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25351.587169/2012-30

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
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Area responsavel pela proposta:

GGPAF

Diretor Relator:
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Assunto:

Resolugdo que abordara o controle sanitario de bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizacdo em eventos de
grande porte que ocorrem no Pais

Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuacdo regulatéria.

Necessidade de regulamentar matéria especifica relacionada ao controle sanitario de bens e produtos procedentes do exterior
destinados a eventos de grande porte, como por exemplo Copa das Confederag6es, Copa do Mundo e Jogos Olimpicos, os quais o
Brasil sera Pais sede.

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

O 6rgdo ndo estara preparado ou se antecipara definindo procedimentos que serdo exigidos para os eventos importantes os quais o
Brasil sera Pais sede.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?

Desconhego

O problema ou situagdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim

Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Receita Federal do Brasil - Instrucao Normativa RFB n® 1.293, de 21 de setembro de 2012

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Quase certa

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Como ndo existe normativa especifica para a situacdo problema, se ndo houver definicdo de procedimentos, todas as vezes que
derem entrada a produtos sem regularizacdo destinados aos eventos teremos problemas na liberacdo sanirtaria desses produtos.
Considerando que somente existe regulamentagao para finalidades diversas a proposta.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagao?

Desconhecida

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Desconhecida

Quanto a exposicdo, em relacao a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Desconhecida



Analise da Atuacdo Regulatoria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?
Definir procedimentos relacionados ao controle sanitario de bens e produtos procedentes do exterior destinados a eventos de grande

porte, como por exemplo Copa das ConfederagGes, Copa do Mundo e Jogos Olimpicos, os quais o Brasil sera Pais sede.

Indique o potencial de cada opcdo regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

Baixo

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Desconhego

Promover acordos com o setor afetado.

Desconhego

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulacao).
Médio

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Baixo

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
O opgdo proposta é resolucdo

Justifique a escolha da opcao regulatéria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

A proposta de resolugdo é em funcdo de ser o ato normativo utilizado pela Agéncia, que apresenta como vantagens o respaldo
legal para atuacao fiscal nos pontos de entrada em PAF.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogacao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

Representantes do Ministérios dos Esportes e da Autoridade Publica Olimpica

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?

Nao

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisiciao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?

Nao



Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?
Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera reducdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros (')rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Ndo

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratorios centrais de satide publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

N&o

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?



Nao

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

N&o
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Nao

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacdo da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?

Grupo de Trabalho
Consulta a outros 6rgaos de governo

Especifique.

Os 6rgaos ou entidades que serdo responsaveis pelos eventos de grande porte

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

- De comum acordo com todas as agGes governamentais preparatdrias que visam dar mais celeridade aos tramites de internalizacdo
de pessoas e dos produtos, essa medida regulatdria da ANVISA se antecipa e define procedimentos que agilizardo a entrada de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados exclusivamente ao uso das delegagdes que participardo dos grandes eventos.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Considerando a abrangéncia da norma e a atividade especifica que serd desempenhada nado ha possibilidade de se quantificar e
definir indicadores para o monitoramento.

Lei de Acesso a Informacdo

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao)? :



Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Assinatura

Criacao : 05/11/2012 15:10:46

Atualizagdo : 05/11/2012 16:16:06



