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ORIENTACAO DE SERVICO N° 341GGPAF/ANVISA, DE 14 DE AGOSTO DE 2017

Dispde sobre a racionalizacdo da gestdo da fiscalizacdo
do controle sanitario de produtos importados.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 47, IX aliado ao art. 54, II, 82° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucédo da Diretoria Colegiada— RDC n° 61, de 03
de fevereiro de 2016, resolve:

Capitulo |
Objetivo

Art. 1° Estabelecer critérios e procedimentos para distribuicdo, analise e concluséo
dos processos de Licenca de Importagdo — LI, na modalidade Siscomex, observadas a
habilitacdo e a competéncia legal dos servidores, bem como para distribuicdo desses
processos entre Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (CVPAFs) e Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PVPAFsS).

Capitulo Il
Abrangéncia
Art. 2° Esta Orienta¢éo de Servigo abrange todos os servidores das carreiras
Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria e Técnico em Regulacédo e Vigilancia

Sanitaria lotados em unidades da GGPAF, bem como todas as CVPAFs e todos os
PVPAFs.

Paragrafo Unico. Cabera as CVPAFs indicar os servidores do quadro especifico,
com portaria de poder de policia valida, a serem enquadrados no caput deste artigo.

Capitulo Il
Da distribuicdo dos processos
Art. 3° Os processos de LI, na modalidade Siscomex, conforme o disposto no Art. 1°,
poderdo ser distribuidos para quaisquer unidades, CVPAFs e PVPAFs, e servidores

lotados na GGPAF, de forma a atender os prazos previstos no caput do Art. 8° desta
Orientacéo de Servigo.

81° A distribuicdo dos processos definida no caput devera observar a disponibilidade
de servidores, conforme o disposto no Art. 2° desta Orientacéo de Servico.

§2° A distribuicdo dos processos a que se refere o caput devera observar a ordem
cronoldgica de seus protocolos.
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§83° A distribuicdo dos processos a que se refere o caput devera ser realizada por
regra de sistema, considerando assuntos peticionados e capacidade dos PVPAFs.

84° Excetuam-se do previsto no caput os processos relativos a hemoderivados,
medicamentos bioldgicos e sob controle especial.

Art. 4° A distribuicdo dos processos de LI, na modalidade Siscomex, tem como
pressuposto a atribuicéo de token de certificacéo eletrbnica valido ao servidor, a fim de
garantir seu acesso aos sistemas informatizados necessérios a analise e concluséo
desses processos.

Paragrafo Unico. As solicitacBes de token de certificacio eletrbnica e acessos aos
sistemas a que se referem o caput devem seguir o POP-GGPAF 002.

Capitulo IV
Das responsabilidades

Art. 5° Compete a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF):

| - Monitorar informacdes e indicadores relativos a anuéncia de processos de LI, na
modalidade Siscomex;

Il - Manter lista de PVPAFs e servidores competentes e habilitados, com
capacidade de andlise de LI, na modalidade Siscomex, a fim de orientar as CVPAFs
com excedente de processos;

Il — Alocar servidores para unidades do DATAVISA com excedente de
processos, de forma a habilitar forga de trabalho remota; e

Il — Estabelecer lista de assuntos de LI, na modalidade Siscomex, que serdo
distribuidos por regra de sistema para PVPAFs previamente definidos.

Art. 6° Compete as CVPAFs:

| - Orientar servidores que atendam aos critérios definidos no Art. 2 ° quanto a
procedimentos para obtencéo de acesso aos sistemas de informacao necessarios,
incluindo a obtencéo de token de certificacdo digital, de forma a manter a equipe apta
para a atividade de analise e conclusé&o de Lls, na modalidade Siscomex;

Il - Definir que servidores ficaro responsaveis pelos processos, considerando a
guantidade de processos aguardando analise nos PVPAFs ligados a coordenacéo, bem
como o tempo estimado para sua concluséo;

1l - Distribuir os processos a servidores habilitados, bem como supervisionar as
respectivas analises, de forma a garantir o atendimento dos prazos definidos no Art.
8°, tanto para processos originarios dos PVPAFs préprios como para aqueles
tramitados por outra CVPAF, notificando a GCPAF sobre eventuais dificuldades para
cumprimento do estabelecido nesta Orientacédo de Servico;
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IV — Acompanhar o prazo de analise de processos de LI, na modalidade Siscomex,
distribuidos para as unidades sob sua responsabilidade e informar a GCPAF o ndo
cumprimento dos prazos definidos no Art. 8°, buscando antecipar-se a intercorréncias
previsiveis, como férias, licencas planejadas e aumento sazonal de cargas; e

V — Tramitar o excedente de processos de LI, na modalidade Siscomex, entre
unidades da mesma CVPAF e, caso orientado neste sentido pela GCPAF, para
unidades de outras CVPAFs.

Paragrafo Unico. A distribuicdo dos processos para equipe de determinado PVPAF
podera ser delegada para o responsavel daquela unidade.

Art. 7° Compete ao servidor anuente:

| — Manter token de certificacéo digital e a respectiva senha pessoal, bem como
zelar pela seguranga das informagfes dos sistemas Siscomex e Datavisa;

Il — Receber, analisar, emitir eventuais exigéncias e concluir os processos de LI, ha
modalidade Siscomex, distribuidos para seu nome de usuario;

Il — Realizar andlise técnica, conforme o disposto na legislac&o sanitaria vigente e
em orientagfes de servico e procedimentos operacionais padronizados (POPS);

IV — Registrar as informacdes relativas a analise, exigéncias e conclusdo do
processo nos sistemas Siscomex e Datavisa;

V — Solicitar imagem ou video no Siscome, utilizando clausulas padronizadas,
guando verificar na documentagao que instrui 0 processo registro de aviaria ou
necessidade de verificag&o da carga, embalagem, rotulagem ou outros elementos
necessarios a analise técnica do produto; e

VI — Elaborar parecer com justifica técnica para devolu¢éo do processo para
o PVPAF de origem, a fim de que medidas adicionais sejam adotadas, como coleta
de amostra, interdi¢cdo ou outra atividade local, caso a anélise dos documentos e
arquivos audiovisuais apresentados pelo importador no Siscomex seja insuficiente para
tomada de decisao técnica conclusiva.

Capitulo V
Dos prazos de andlise

Art. 8° Os processos de LI, na modalidade Siscomex, terdo prazo de analise de
até 7 (sete) dias Uteis, contados da data do seu protocolo.

81° O prazo de andlise previsto no caput sera interrompido entre a formulacao de
exigéncia e a peticdo de cumprimento desta exigéncia.

§2° O prazo de andlise previsto no caput sera interrompido entre a formulagdo de
exigéncias relativas a inspecao e a concluséo do processo ou, quando couber, a
formulac&o de nova exigencia.
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Capitulo VI

Das disposicdes finais e transitorias

Art. 9° Ficam revogadas as Orientac8es de Servigco com disposicdes contrarias a
essa.

Art. 10 Esta Orientacdo de Servico entra em vigor na data de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



