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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de consulta publica de Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) que dispde sobre as inspecdes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a
vigilancia sanitaria.

Esta proposta tem o objetivo de regulamentar as inspecoes fisicas remotas
de cargas modernizando a atuagao da Anvisa, trazendo maior qualidade e seguranga para a
atividade de conferéncia fisica e diminuindo o impacto da pandemia nas operacbes de
comeércio exterior. Além disso, a inspec¢éo fisica remota visa aumentar a produtividade da
atividade de inspecéo fisica e melhorar a distribuicdo das atividades relacionadas a Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAF), mantendo o rigor técnico e o foco no risco sanitario.

De acordo com a area técnica (GGPAF), a proposta se justifica pelos seguintes
fatores:

e Auséncia de norma que regulamenta o uso das ferramentas de tecnologia da
informacdo nas inspecbes fisicas de cargas e descreva o0s requisitos
necessarios para a aplicacdo desta forma inovadora de atuagdo nas areas
de PAF;

e Diminuicao da forca de trabalho em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(PAF) devido ao crescente numero de aposentadorias;

e Diminuicao das inspecoes em tempos de pandemia devido ao deslocamento
dos servidores da area de PAF para atividades mais urgentes de controle de
viajantes e de infraestrutura dos Postos, Aeroportos e Fronteiras; e

e Fragmentacao do processo de trabalho, pois o servidor que analisa a
documentagdo do processo de importacdo nao é o mesmo servidor que realiza
a inspecao fisica da carga.

A proposta autoriza autilizacdo de ferramentas da tecnologia da
informacao de forma alternativa e complementar nas inspecoes fisicas de cargas por meio
da utilizagcdo de imagens para: conferir informagdes documentais contidas nos processos;



permitir o acompanhamento de condi¢cdes de armazenagem das cargas; possibilitar a
identificacdo de falhas na embalagem e na rotulagem antes do desembaraco da carga; e
intervir em situacdes que possam comprometer a integridade, a seguranca e a qualidade dos
produtos.

Cabe destacar que a inspecao fisica remota de cargas nao substituira a
inspecao fisica presencial, que ainda é considerada indispensavel em casos de maior
complexidade e risco, como para os produtos sujeitos a controle especial pela Portaria
SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, quando for necessaria a coleta de amostras para a
realizacdo de analise fiscal ou de controle, ou quando o Recinto Alfandegado no qual a
mercadoria se encontra ndo possuir 0s requisitos minimos para a realizacdo da inspecao
fisica remota.

2. ANALISE

A Lei n® 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria diz em
seu inciso VIIl do Art. 7° que compete a Anvisa anuir com a importacao e exportacao dos
produtos mencionados no art. 8% desta Lei. De acordo com o artigo 82, incumbe a Agéncia,
respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos
que envolvam risco a saude publica.

Por sua vez, aRDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria, define
a Fiscalizacao Sanitaria e a Inspecao Fisica como:

Fiscalizacdao Sanitaria: procedimentos ou conjunto de procedimentos de atos
de analise de documental técnica e administrativa, e de inspecéo fisica de bens
ou produtos importados, com a finalidade de eliminar ou prevenir riscos a
saude humana, bem como intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da produgcdo e da circulacdo de bens que, direta ou
indiretamente, se relacionam com a saude publica.

Inspecao fisica: conjunto de medidas destinadas a verificar o atendimento da
legislagéo sanitaria vigente.

Esta RDC também estabelece em seu Capitulo XVIII, item 17, que "a liberagao
sanitaria somente ocorrera apés inspecao fisica da importacao, a critério da autoridade
sanitaria, em exercicio no local de desembaraco aduaneiro, na forma deste
Regulamento”. Entretanto, ela ndo traz aprevisdo dainspecao fisica remota de
cargas, havendo uma lacuna regulatéria na Anvisa sobre este tema.

Portanto, esta proposta vem preencher uma lacuna regulatéria num momento em
que as tecnologias da informacdo se mostraram a melhor opgcdo para a reorganizagao
dos processos de trabalho com o0 necessario isolamento devido a pandemia da Covid-19, a
diminuicdo de custos e 0 aumento da produtividade.

Cabe discorrer um pouco sobre a estrutura e organizacédo existente na area de
Portos, Aeroportos e Fronteias (PAF) para a analise dos Processos de Fiscalizacao
Sanitaria para a Importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, para entendermos
a importancia desta proposta.

Até 2018 a andlise destes processos era descentralizada e realizada por 330
servidores anuentes lotados nos 87 Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx

Fronteiras e Recintos Alfandegados (PVPAFs), o que trazia uma certa dificuldade na
harmonizacao dos procedimentos.

Com a Orientacdo de Servico n® 47, de 9 de abril de 2018, houve a
centralizacao das procedimentos de analise das Licencas de Importacao (LIs) pela
Anvisa a partir da criacdo de Postos Virtuais de anuéncia de importacao por tipo de
produto a ser analisado, que contam com 55 servidores anuentes em teletrabalho que
realizam a analise documental dos processos de importacdo. Estes postos virtuais foram
incluidos na estrutura organizacional da Anvisa por meio da RDC n® 274, de 5 de abril
de 2019:

1) Posto de Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude;

2) Posto de Anuéncia de Importagdao de Medicamentos; e

3) Posto de Anuéncia de Importacao de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e
Outros.

Ja a atividade de inspecao fisica presencial das cargas é realizada pelos
servidores lotados nas Coordenacdes regionais e estaduais e nos Postos de Vigilancia
Sanitaria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. Estas inspec¢des podem
ocorrer tanto em zonas aduaneiras primarias (areas em pontos de fronteira, aeroportos
alfandegados e nos portos alfandegados) onde, geralmente, ficam localizados os postos da
Anvisa quanto em zonas aduaneiras secundarias (Estacdes Aduaneiras do Interior - EADIs
ou portos secos), sendo que nesses casos pode haver longos deslocamentos para a
realizacao de inspecoes.

Assim, apesar dos produtos importados entrarem no territdério brasileiro por
praticamente todas as unidades da federacdo e por diversos modais (aéreo, maritimo,
aquaviario ou terrestre), atualmente a atuacdo da Anvisa ocorre mediante acao
centralizada, estando a area técnica trabalhando continuamente para a harmonizacao dos
procedimentos de analise, sobretudo, por meio da aprovagao de Procedimentos Operacionais
Padrdao (POP) organizados por procedimento de importacdo, finalidade de importacdo e
categorias de produto, além da qualificacdo do processo de trabalho mediante a realizacao de
treinamentos dos servidores e reunides técnicas periddicas.

Conforme informado pela GGPAF, anualmente a Anvisa analisa cerca de
300.000 processos de importacao considerando apenas a modalidade de importacao
Siscomex (Sistema Informatizado de Comércio Exterior), sem a contabilizacdo das
importagdes por meio das demais modalidades, como as remessas expressas e postais.

Levantamentos recentes tém evidenciado a diminuicao progressiva do
numero de servidores lotados nas areas de PAF, considerando o crescente nimero de
aposentadorias dessa forga de trabalho. O numero total de servidores lotados em PAF que em
2018 era de 833, baixou para 551 em 2020, havendo uma reducao de 34% na forca de
trabalho em 2 anos.

Ademais, estes servidores sao responsaveis pelo realizacdo de diversas
atividades, além da fiscalizagao dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria importados, como
a fiscalizag&o de voos, passageiros e infraestrutura dos portos, aeroportos e fronteiras.

Em tempos de pandemia, com a escassez de servidores e a priorizacao das
acdes de controle de viajantes e de infraestrutura em PAF, o nimero de inspecdes fisicas de
cargas foi bastante reduzido, tendo sido mantidas somente as inspec¢des fisicas de produtos
de maior risco sanitario, ndo chegando a 1% dos processos de importacao avaliados pela
Anvisa.



A area técnica também destaca que dada a escassez de recursos pessoais € as
dimensodes continentais do Brasil, a inspecéo fisica de cargas apenas presencialmente gera
maiores custos e consome muito tempo, sobrecarregando os postos de PAF, trazendo
morosidade com impactos na cadeia logistica de produtos de interesse da saude e
fragilizando a atuagao reguladora da Anvisa em processos de importacao.

Por fim, cabe destacar que a realizacdo da analise documental e da inspecao
fisica por servidores distintos pode ser considerado um ponto critico no processo atual de
inspecao de cargas, pois pode gerar viés de informacao e ocasionar retrabalho ou inspecoes
qgue nao atendam aos seus propésitos de elucidacdo das duvidas dos anuentes em relagao a
mercadoria importada.

Ainda, cabe destacar que no contexto mais amplo, a Anvisa participa do
Programa Portal Unico de Comércio Exterior, coordenado pela Receita Federal e pela
Secretaria de Comércio Exterior, que visa reformular os processos de exportacées e
importagdes, tornando-os mais eficientes e harmonizados, e criar um guiché unico para
centralizar a interagcdo entre o governo e os operadores privados atuantes no comércio
exterior.

Em 2020 a Receita Federal publicou o primeiro estudo sobre Tempo de
Liberacdo de Mercadorias realizado em conjunto com as instituigbes participantes deste
Programa, tendo tido a participacdo de 2 servidores da PAF de Guarulhos. Uma das
recomendacgdes trazidas no estudo para aperfeicoar o processo de importagcdo de forma a
reduzir os tempos médios praticados é a utilizacao de recursos tecnolégicos para
realizacao de inspecoes fisicas de cargas de maneira remota sempre que possivel.

Sendo assim, diante do contexto apresentado e dos pontos criticos do processo
atual de inspecéo de cargas da Anvisa, torna-se urgente a regulamentacéo da inspecao fisica
remota de cargas para o aumento do percentual de inspecdes a serem realizadas para todas
as classes de produtos, tendo em vista que a inspecao fisica é atividade de suma
importancia no processo de fiscalizacao sanitaria das importacoes, sendo fundamental
para intervir em situacdes que possam comprometer a integridade, a seguranca e a qualidade

dos produtos que seréo utilizados pela populagao brasileira.

Cabe destacar que a inspecao fisica remota de cargas tem escopo similar ao da
inspecao fisica presencial realizada inloco. A proposta estabelece que a inspecéo fisica
remota deve ocorrer em local demarcado para essa finalidade, com condi¢des de iluminagéo
e de nivel de ruidos que ndo comprometam a qualidade da inspecéo e com transito restrito de
pessoas e veiculos durante o procedimento. Também deve ocorrer em condi¢ées que nao
comprometam o estado e a conservacdo dos produtos e as cameras instaladas no recinto
alfandegado devem filmar o posicionamento das mercadorias, o rompimento de lacres e
a abertura e o fechamento das unidades inspecionadas da carga.

Com relagdo aos programas € sistemas de informagéo, a proposta estabelece
que podem ser utilizados programas de videoconferéncia contratados pela Anvisa, como é o
caso do aplicativo Microsoft Teams, que devem transmitir e gravar a realizacdo da inspecao
de carga em tempo real, além de permitir a captura de tela e o armazenamento de arquivos.
Também podem ser utilizados outros sistemas de informacao que atendam a estes requisitos
citados, além de permitir o download pela Anvisa das gravagoes e arquivos gerados durante a
inspecao de cargas e garantir que o0 acesso seja realizado mediante autenticacdo dos
participantes da inspecdao por certificado digital, como € o caso dos Sistema
CONFERE utilizado pela Receita Federal.

A proposta traz como responsabilidades do recinto alfandegado manter
uma equipe adequada de funcionarios na area de conferéncia na data e hora agendadas para


http://siscomex.gov.br/conheca-o-programa/sobre-o-programa-portal-unico-de-comercio-exterior/
https://receita.economia.gov.br/dados/resultados/aduana/estudos-e-analises/TRSRelatriocompleto.pdf

inspegdo para executar as instru¢coes repassadas pelo servidor da Anvisa designado para a
realizagdo da inspecao remota e também para posicionar a camera de maneira que o inspetor
possa verificar os lacres apostos nas unidades de carga, incluindo o momento de sua abertura
e fechamento. Traz ainda como responsabilidades do importador apresentar o documento de
averbacdo de presenca de carga e comparecer presencialmente a inspecdao ou enviar
despachante autorizado.

Para o uso destas ferramentas € necessario que o recinto alfandegado disponha
de uma rede de internet e uma camera movel. Caso tais requisitos ndo possam ser atendidos,
a inspecao fisica de carga deve ocorrer de forma presencial.

A inspecéo fisica presencial também deve ocorrer por determinagéo legal, como
€ 0 caso dos produtos da Portaria n® 344/1998 e em outras situacdes de maior complexidade
e risco avaliados pelo servidor anuente tendo como base os critérios de gestdo de risco
sanitario aplicados as atividades de controle e fiscalizagdo na importacdo de bens e produtos
sob vigilancia sanitaria previstos no Art. 3° da RDC n? 228 de 23 de maio de 2018, como, por
exemplo, se for detectada divergéncia na documentacdo de importacdo em relacdo a
regularizacdo do produto, se houver duvida sobre a composi¢cao, apresentagdo ou rotulo do
produto ou se houver interdicdo recorrente de cargas de determinada empresa.

A area técnica informa que esta sendo realizado um projeto-piloto de inspecao
fisica remota de cargas desde novembro de 2020 e tem sido testado tanto o
aplicativo Microsoft Teams, como o sistema CONFERE citados. A area também vem se
articulando com a Receita Federal para coletar experiéncias.

A previsdo da utilizacdo de tecnologias da informagdo nas inspecdes fisicas,
como o Microsoft Teams e o sistema CONFERE, indica que pode haver uma diminuicao no
custo e no tempo com o deslocamento do servidor para a inspecéo fisica presencial,
podendo este tempo ser utilizado para a realizacdo de outras atividades. Além disso, a
captacao de imagens na inspecao remota traz maior qualidade, seguranca e evidéncias
para todo o processo de importacao e para a tomada de decisdo dos servidores anuentes
como, por exemplo, no caso da necessidade de interdigdo das cargas.

Ja as vantagens da tecnologia da informacdo aliadas ao fato de um unico
servidor anuente passar a ser responsavel tanto pela anélise documental, como pela
inspecao fisica remota, promete uma diminuicao do tempo de liberacao das
cargas, tornando o processo mais objetivo e permitindo mais de uma verificacdo ao mesmo
tempo e em recintos alfandegados distintos. Assim, obtém-se maior produtividade do trabalho
de conferéncia fisica ao mesmo tempo em que se garante maior transparéncia e seguranga no
procedimento, cujas imagens, além de transmitidas em tempo real para o servidor, sao
gravadas e armazenadas.

Ademais, tem-se a expectativa de um aumento no numero de inspecoes de
cargas importadas, podendo ser incluidas também as remessas postais que chegam nos
recintos alfandegados dos Correios e as remessas expressas que sao operadas pelas
empresas de courier, com volume de remessas da ordem de milhares por dia. Como o numero
de servidores da Anvisa disponiveis para a atividade de inspecédo das importagdes destes
recintos € reduzido, a inspecao fisica remota de cargas ampliaria a capacidade de resposta
da Anvisa na fiscalizagdo de produtos importados.

A area técnica destaca que a inspecao fisica remota nao é novidade para os
recintos alfandegados e importadores, pois a Receita Federal ja faz uso da inspecao remota
de cargas por meio do registro de imagens desde 2013, conforme previsto na Instrucdo
Normativa SRF n® 680 de 02 de outubro de 2006, que disciplina o despacho aduaneiro de



https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/15752376/do1-2018-05-24-resolucao-rdc-n-228-de-23-de-maio-de-2018-15752372
https://receita.economia.gov.br/sobre/institucional/memoria/memoria-fazendaria/alfandega-de-santos-faz-primeira-verificacao-fisica-remota-de-cargas-de-importacao
http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?idAto=15618#:~:text=1%C2%BA A mercadoria que ingressar,Normativa ou em normas espec%C3%ADficas.&text=II %2D permane%C3%A7a no Pa%C3%ADs%2C em,nos termos da legisla%C3%A7%C3%A3o espec%C3%ADfica.

importacao, prevé a adogdo de procedimentos administrativos realizados por meio de
cameras ou equipamentos de inspecao nao-invasiva para a realizagao da verificagao fisica
das cargas, e na Portaria SRRF08 n® 393, de 27 de abril de 2020, que permite a criacao de
Centros de Conferéncia Remota (CONFERE) para verificacdo de bens e mercadorias
submetidas a controle aduaneiro, por meio de registros de imagens.

A area técnica também avalia que a proposta ndo impde nova obrigagdo ao setor
regulado, pois 0 mesmo ja esta habituado as inspe¢des presenciais das cargas. Além disso,
com a previsdo da diminuicdo do tempo de liberacdo das cargas, a expectativa é que o custo
dos importadores com a armazenagem diminua.

Cabe ainda destacar que, devido a pandemia do Novo Coronavirus, a Anvisa
editou anteriormente uma outra norma que permitiu a inspegdo remota para fins de
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo, a RDC n® 346, de 12 de margo de 2020, tendo
em vista que as inspecdes internacionais in loco foram suspensas devido a pandemia da
Covid-19.

Por fim, é inegavel que a pandemia da Covid-19 acelerou a adocao de
sistemas e processos de trabalho remotos, sendo as tecnologias da informacdes disponiveis
grandes aliadas na remodelagem dos trabalhos fisicos, trazendo inUmeras vantagens como
a diminuigao do tempo e gastos com deslocamento, aumento da produtividade e melhoria da
qualidade dos processos.

Estas vantagens se mostram presentes na proposta aqui apresentada,
e a GGPAF esta de parabéns por esta proposta inovadora que € muito oportuna e razoavel
para o momento da pandemia em que estamos vivendo. A proposta moderniza a atuacao da
Anvisa buscando aumentar o numero de inspecdes, conferir maior celeridade ao
desembaraco aduaneiro alinhada com outras instituicbes relacionadas ao comércio exterior
e aperfeicoar os mecanismos de controle sanitario, com o menor impacto nas operacdes de
comeércio exterior e mais seguranca para todos os envolvidos.

A instrucdo processual para abertura desta proposta atende as disposicdes
trazidas na Portaria n® 162, de 12 de margco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e na Orientacao de Servicos n° 96, de 12 de margco de 2021, que dispde
sobre o fluxo para a elaboracao e a deliberacao de instrumentos regulatérios.

Considerando que esta é uma proposta que ira perdurar mesmo apdés a extincao
da atual situacdo de pandemia, é oportuna sua discussdo com a sociedade e com o setor
regulado para a avaliagao dos impactos de sua implementacdo. Para disponibilizacao da
minuta aos comentarios e sugestdes do publico em geral, a GGPAF sugeriu o prazo de
45 (quarenta e cinco) dias, o qual parece ser suficiente para o que se propdée.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de consulta publica
de Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre as inspecdes fisicas remotas
de cargas importadas sujeitas a vigilancia sanitaria, para o recebimento de contribuicdes pelo
prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

Este é o Voto que encaminho a decisao por esta Diretoria Colegiada.


http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?visao=anotado&idAto=108978

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
07/04/2021, as 18:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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