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1. INTRODUCAO

A Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, incumbe a Agéncia, em seu

art. 89, fiscalizar os produtos que envolvam risco a saude publica.

A Resolugdo RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, Regimento Interno da Anvisa,
em seu art. 194-A, inciso |, prevé como competéncias dos Postos de Anuéncia de
Importacdo de Produtos para Saude, Medicamentos, Alimentos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros: fiscalizar e inspecionar produtos em portos, aeroportos, fronteiras

e recintos alfandegados, podendo ser em conjunto com as demais areas da Anvisa.

A Resolugdo RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que dispde sobre o regulamento
técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria, norteia as a¢fes

de inspe¢do com as seguintes defini¢cdes:

CAPITULO|

TERMINOLOGIABASICA

1. Para os efeitos do disposto neste Regulamento serdo adotadas as definicbes deste
Capitulo.

1.26. Fiscalizacdo Sanitaria: procedimentos ou conjunto de procedimentos de atos de
analise de documental técnicae 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 sanitérios decorrentes do meio ambiente, da producdo e da
circulacéo de bens que, direta ou indiretamente, se relacionam com a saude publica.
[...]

1.30. Inspecéo Fisica: conjunto de medidas destinadas a verificar o atendimento da

legislacdo sanitaria vigente.

A andlise dos licenciamentos de importacdo ocorre primordialmente de forma
documental. N&o obstante, a acéo de fiscalizagdo em processos de importagcédo pode

compreender outros recursos como inspecdao fisica das cargas.

A inspecdo fisica permite realizar a conferéncia das informag¢des documentais contidas
nos processos; o acompanhamento de condicbes de armazenagem das cargas; a
identificac&o de falhas na embalagem e na rotulagem antes do desembarago da carga

e a intervencéo em situagOes que possam comprometer a integridade, a seguranca e a



gualidade dos produtos. Portanto, a inspecéo sanitaria de cargas aprimora 0 processo
de anuéncia para além da analise documental. O procedimento pode ser realizado de
formapresencial, como historicamente o tem sidofeito, ou remotamente, em decorréncia
do avanco das tecnologias de informacdo e regulamentacdo sobre o tema, em
consonancia com o que tem sido realizado por outros 6rgdos de fiscalizacdo de
operacdes de comércio exterior.

O formato de inspegéo remota de cargas foi objeto de Projeto Piloto pela Anvisa para
subsidiar o processo decisorio de anuéncia de importacdo, conferindo celeridade a
etapa da inspecao e aperfeicoamento dos mecanismos de controle sanitario no ambito

do comércio exterior.

Observando as Boas Préaticas Regulatorias, todas as medidas de previsibilidade,
transparéncia e participagdo social foram adotadas: incluséo do tema na Agenda
Regulatoria 2017-2020; publicacdo do Termo de Abertura de Processo (TAP) r°
24/2021; elaboracéo e publicacdo do Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI), da
Consulta Publica n° 1.045/2020 (CP) e do Relatério de Consulta Publica; realizacdo de
Consulta Dirigida (CD) e de Webinar sobre o tema com o setor regulado (junho de 2021)

A partir dos subsidios reunidos, foi publicada em 09/02/2022, no Diario Oficial da Unido
(DOU), a Resolugédo RDC n° 597, de 02 de fevereiro de 2022, que dispde sobre as
inspecdesremotas em bens e produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria.

A RDC n° 597/2022 estabelece as condigcdes necessarias para a realizacdo das
inspecdes de formaremota, bem como condi¢Bes minimas para tal e responsabilidades

dos envolvidos no processo.

A nova regulamentacao entra em vigor no dia 02 de margo de 2022.



2. OBJETIVOE ESCOPO

Este documento tem o objetivo de orientar o setor regulado quanto a realizacdo das
inspecdes de formaremota em mercadoria cujo Licenciamento de Importagdo esteja
sob analise da Anvisa.

As orientagcOes sobre inspecdes remotas em mercadorias importadas sob as demais
modalidades ser&o tratadas em outro documento, a fim de preservar a clareza e
objetividade deste instrumento.

As inspecdes que ndo estejam compreendidas na modalidade de Licenciamentos de
Importagdo, como aquelas destinadas a avaliar a infraestrutura dos armazéns,

remessas ou bagagens acompanhadas, ndo sao objeto deste Perguntas e Respostas.



3. PERGUNTAS E RESPOSTAS

3.1. ABRANGENCIA

3.1.1. Qual aabrangéncia da Resolucdo RDC n° 597/20227

A RDC n° 597/2022 dispde sobre as inspec¢des sanitarias de formaremota em bens e
produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria, mas também em produtos ndo
sujeitos a intervencgao sanitaria, cuja classificacao tarifaria - NCM/SH indique anuéncia
da Anvisa na importagao (vide item 3.1.3). Ou seja, para produtos importados pelas
modalidades de importacéo previstas na RDC n° 81/2008, que trata do Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria, pode ser

realizada inspecdao fisica de forma remota, de acordo com as peculiaridades de cada
modalidade.

3.1.2. Quais sdo essas modalidades de importacdo que podem ter cargas
submetidas a inspecdo remota?

As modalidades de importacao previstas no Capitulo Il da RDC n° 81/2008 sao:
o Siscomex - Mddulo Importagao;
+ Remessa expressa, remessa postal e encomenda aérea internacional;

o Declaracao simplificada de importacdo néo eletrénica.

3.1.3. As mercadorias ndo sujeitas a intervenc¢ao sanitaria, mas cujaclassificagcao
tarifaria de acordo com a Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) remeta a
fiscalizacdo da Anvisa, nos moldes do Capitulo XXXVII, Item 2 e Capitulo XXXVIII
da RDC n° 81/2008, também podem ser inspecionadas de forma remota?

Sim. De acordo com o paragrafo primeiro do Artigo 1° da RDC n° 597/2022, as
mercadorias classificadas de acordo com coédigos da Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM) sujeitos & anuéncia da Anvisa, mesmo que a finalidade declarada pelo

importador ndo seja passivel de intervencao sanitaria, estdo abrangidas no escopo da
norma.

3.2. SELECAO DOSPROCESSOS PARA INSPECAOFISICA

3.2.1. Como sdo selecionados os processos de importacao para inspecao fisica
de cargas na modalidade Siscomex?

Os servidores anuentes identificam a necessidade de inspecdo em mercadorias a partir
da andlise das informacfes e documentos apresentados no processo/dossié de

importagdo, confrontando-os com a legislagdo sanitaria e com os dados de
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regularizacdo, quando aplicavel.

Restando davidas que possam ser sanadas por meio da verificacao fisica dos produtos,
0 processo de importacdo € enquadrado no canal vermelho nos termos da RDC r°
228/2018 e a inspecdo € requerida para emissdo de parecer conclusivo sobre o pleito

de nacionalizagéo dos produtos.

3.2.2. Como os importadores sabem que um processo de importacdo foi
selecionado parainspecdo fisica de cargas na modalidade Siscomex?

A comunicacgao entre 0 anuente e o importador se da no ambiente de diagnostico do
Siscomex. Nesse campo, 0 anuente exara exigéncia solicitando a comprovacéo da
presenca de carga, caso ele ndo conste do dossié do Licenciamento de Importagao (LI)
e, apbs conhecer a localizagdo da mercadoria, fornece instru¢cfes para o agendamento

da inspecdo, com a presenca de representante do importador.

3.3. INSPECOES SANITARIAS DE FORMA PRESENCIAL

3.3.1. AsinspecOes de cargas serdo realizadas apenas de formaremota?

Os dois formatos, remoto ou presencial, estdo autorizados e a deciséo sobre o formato
a ser adotado caso a caso € de responsabilidade do servidor anuente, que levara em
consideracdo as orientacdes previstas em Procedimento Operacional Padréo. A nova
sistematica, ja utilizada pela Anvisa e demais Orgdos anuentes, e regulamentada pela
RDC n° 597/2022, mostrou-se vantajosa e eficiente na substituicdo da inspecéo
presencial para esclarecimento das principais questdes que demandam a inspecéo da
carga.

Considerando que a equipe de servidores anuentes realiza a analise dos licenciamentos
de formaremota, ainspecédo de mercadorias importadas sera preferencialmente remota.
Entretanto, na impossibilidade de sua realizacdo a distancia, como explicitado adiante,
a inspecéao serd realizada presencialmente por servidor da Anvisa designado para tal
atividade pelo posto fisico responsavel pela fiscalizacdo do recinto no qual a carga esta
armazenada.

3.3.2. Em quais situagOes se aplicam as inspegdes fisicas presenciais?

A inspecdo com a presenga fisica de servidor da Anvisa pode ser necessaria caso
restem dividas ndo passiveis de serem sanadas por inspecdo remota, ou caso a
inspecéo remota se mostre inviavel por questdes de tecnologia da informacao.

De exemplificativo, as situa¢des abaixo indicam a necessidade de inspecdes fisicas
presenciais:

« Quando o recinto alfandegado no qual a mercadoria se encontra ndo atender aos
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requisitos tecnoldgicos para a realizacao da inspe¢ao remota;Quando for necessaria
a coleta de amostras para andlise fiscal ou de controle;

« Quando nao for possivel conferir, por meio de cameras, a quantidade dos produtos
enquadrados nos procedimentos 1 ou 1A do Capitulo XXXIX do Anexo da RDCn°
81/2008 e produtos derivados de Cannabis;

« Quando a inspecédo remota ndo for suficiente para os esclarecimentos necessarios,
tais como a identificagcdo de condicdo de uso (se novo ou usado), integridade,

conservacao do produto ou indicios de fraude ou adulteragao.

3.3.3. Qual o fluxo para realizacédo das inspecdes presenciais? Quem as realiza?
ApOs a confirmacdo da localizagéo da carga e decisdo pela inspecao fisica presencial,
0 anuente envia 0 processo de solicitagcdo de inspecado ao Posto da Anvisa responsavel
pela fiscalizacdo do recinto armazenador da carga (Posto fisico). Esse Posto, por sua
vez, realiza o agendamento da inspecao junto ao importador ou despachante; na data
e horario agendados, a inspecao fisica € realizada.

O servidor que realiza a inspe¢céo elabora o Relatério de Inspecédo respondendo aos
guesitos formulados pelo servidor anuente e devolve o processo. Entdo, o posto virtual
de andlise que demandou a inspecdo conclui a andlise do processo de importagao.

3.4. INSPECOES SANITARIAS DE FORMA REMOTA

3.4.1. Em quais situacfes sao realizadas inspe¢des remotas?

Uma vez que o processo de importacdo seja selecionado para inspecao fisica e seja
verificado que o recinto alfandegado no qual a carga se encontra possui as condigcdes
tecnoldgicas adequadas para realizagdo de inspecdo remota, esta modalidade sera

aplicada preferencialmente.

3.4.2.Quem realizaas inspecOes remotas de cargas?
As inspec¢des remotas séo realizadas por servidores da Anvisa que atuam nos postos

virtuais de anuéncia de importacéo.

3.4.3. As inspegdes remotas realizadas pela Anvisa utilizam 0os mesmos sistemas
em uso pelos demais Org&os anuentes?

Sim, as inspec¢des remotas realizadas pela Anvisa compartilham os sistemas gque estao
disponiveis nos recintos alfandegados e que sdo utilizados pelos demais Orgéos

anuentes.



3.4.4. Quais sao as tecnologias utilizadas para realizacdo das inspecdes

remotas?

Conforme disposto no art. 2° da RDC n° 597/2022, as inspe¢Oes remotas de cargas
podem ser realizadas de duas formas:

a) Por sistemas de inspecdo remota de cargas especificos para essa finalidade, que
permitam:

o Agendamento de inspegao;

o Acesso via Internet;

o Transmissdo de imagem em tempo real da inspegéao;

o Captura de imagens;

o Download dos arquivos resultantes da inspecao; e

o Gravacao da inspecdo e posterior acesso a gravacgao.

b) Por meio de tecnologia de videoconferéncia contratada pela Anvisa, que atualmente

corresponde ao Microsoft Teams.

3.5. AGENDAMENTO

3.5.1. Como ocorre o0 agendamento das inspecdes remotas na modalidade
Siscomex?

Uma vez identificado o recinto armazenador da carga e verificado que o este possui
infraestrutura necesséaria para realizacdo da inspecdo remota, 0 anuente registrara
exigéncia no Siscomex comunicando a data e o horario da inspecao. O importador, ciente
da exigéncia de realizacdo da inspecdo, aciona o recinto alfandegado para
posicionamento da carga na data e hora marcada.

Caso a inspecdo remota seja realizada por sistemas especificos para essa finalidade,
cabe ao importador solicitar que o recinto alfandegado realize o agendamento no
sistema especifico em nome do fiscal solicitante (que constara no texto da exigéncia no
Siscomex).

Caso ainspecao remota seja realizada pelo aplicativo Microsoft Teams, ou quando esse
aplicativo for o canal de comunicacéao (tele ou videoconferéncia) durante o procedimento
de conferéncia da mercadoria, o link (endereco eletrénico) da reunido constara no texto
da exigéncia registrada no Siscomex.

E valido ressaltar que, independentemente da forma como a inspe¢do remota seré
realizada, sempre cabe ao importador - ou despachante formalmente designado —
acionar o recinto alfandegado para posicionamento da carga na data e hora marcada.

3.5.2. Como se dara o agendamento nos sistemas especificos para inspecéo

remota?



O agendamento diretamente do sistema especifico para inspecao remota é realizado
pelo recinto alfandegado, apos solicitagéo pelo importador.

3.5.3. Com qual antecedéncia serdo agendadas as inspe¢des remotas?

Com o intuito de concluir a analise do processo de importagdo no menor tempo possivel,
bem como prover tempo habil para que o importador e o recinto se organizem para a
realizacdo da inspecdo, o agendamento das inspecbes remotas € realizado,
preferencialmente, entre 0 segundo e o quarto dia Uutil apds o registro da exigéncia,
salientando-se que néo ha prazo regulamentar para realizagéo das inspe¢des. Exempilo:
ao se realizar a exigéncia de inspecdo na segunda-feira, é possivel realizar a inspecéo
entre quarta e sexta-feira; ao se realizar a exigéncia na sexta-feira, € possivel agendar
a inspecao entre terca e quinta-feira. Mas se houver disponibilidade das partes para que
acontecga antes, ndo ha impeditivo.

Caso haja necessidade de reagendamento, devidamente motivada, o importador devera
responder a exigéncia com proposta de nova data e horario (por meio de expediente de
cumprimento de exigéncia no processo de importagdo, codigo 90099), para andlise e

manifestagcéo da Anvisa.

3.6. CONDICOES MINIMAS PARA REALIZACAO DA INSPECAO REMOTA

3.6.1. Quais sao as condi¢des minimas para realizagdo dainspecédo remota?

De acordo com o Artigo 3° da RDC n° 597/2022, a inspecdo remota deve ocorrer em
condi¢cdes que:

e NA&o comprometam o estado e a conservagao dos produtos;

e Proporcionem adequada visualizacdo dos produtos inspecionados e da rotulagem
com nitidez;

e permitam a compreenséo da voz e fala de todos os envolvidos na inspec¢ao; e

e permitam a verificacdo das condicbes ambientais do local onde a inspecdo esta

sendo realizada.

3.6.2. Ha definicdo de padronizacao da area de conferéncia na RDC n° 597/2022
ou especificagcdo de nivel de ruido ou luminosidade necessarios para realizacéo
dainspecdo remota?

N&o. As condi¢des se limitam ao abrangido no art. 3° da RDC n°® 597/2022, e pretendem,
de modo similar a0 que ocorre nas inspecfes fisicas presenciais, assegurar a
viabilidade da execucéoda inspecdo, bem como preservar a integridade da mercadoria,
do ambiente e a segurancga do servidor e trabalhadores do recinto.

O local demarcado representa um espaco fisico no qual seja possivel abrir as
10



caixas/embalagens dos produtos que estejam sob inspecao e no qual seja possivel leras
informagdes de rotulo/embalagens e verificar a integridade dos espécimes. Quantoao
ruido, o que € necessario para qualquer conferénciaé que ndo haja barulho a pontoque
os participantes figuem impedidos de se comunicar.

As inspecdes fisicas realizadas em condicbes que ndo comprometam o estado e a
conservacao dos produtos € pratica padrdo de qualquer inspecdo fisica de carga.
Exemplo disso € o respeito a temperatura adequada ao armazenamento de cada
produto durante sua inspecéo.

As condi¢des da inspecdo remota devem proporcionar a visualizacdo da carga e da
rotulagem com nitidez, e permitir a compreensao da voz e fala de todos os envolvidos
na inspecao e a verificagdo das condicbes ambientais do local onde a inspecéo esta

sendo realizada, se for o caso.

3.7. INFRAESTRUTURA E RESPONSABILIDADES DOS RECINTOS
ALFADEGADOS

3.7.1. Qual infraestrutura o recinto alfandegado deve possuir para que seja
possivel realizar a inspecéo remota?

Conforme art. 2° da RDC n°® 597/2022, as inspe¢des remotas podem ser realizadas por
sistemas de inspe¢cao remota de cargas especificos para essa finalidade ou por meio de
tecnologia de videoconferéncia contratada pela Anvisa, que atualmente corresponde ao
aplicativo Microsoft Teams.

Assim, do ponto de vista de tecnologia da informacéo, para que seja possivel realizar a
inspecdo remota 0 recinto alfandegado deve possuir sistema para
vistoria/conferéncia/inspecéo de cargas ou possuir rede de internet com caracteristicas
de alcance e conexado que permitam realizar a comunicacao e coleta de informacdes e
imagens por meio de reunido no aplicativo Microsoft Teams.

Adicionalmente, é necessario que haja condi¢cfes de iluminacéo e exposi¢ao da carga

gue ndo comprometam sua qualidade.

3.7.2 E se o recinto alfandegado n&o possuir a infraestrutura necesséria para
realizacao de inspecao remota?

Caso o recinto alfandegado nédo possua a infraestrutura necessaria para realizacao da
inspecado remota, sera realizada inspecéao fisica presencial, como ja é feito atualmente
pelos servidores dos postos fisicos responsaveis pela fiscalizacdo do recinto
armazenador.
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3.7.3 Podem ser utilizados aparelhnos moveis pelo conferente do recinto
alfandegado?
N&o ha restricdo normativa quanto a utilizacao de aparelhos maoveis pelo funcionario do

recinto alfandegado.

3.7.4 Oquerepresentaparao recinto alfandegado disponibilizar funcionérios em
guantidade e qualificacdo adequadas para o posicionamento da carga, abertura e
a exibicdo dos produtos na data e hora agendadas pela Anvisa, conforme o
paragrafo Unico do art. 4°da RDC n° 597/20227?

Assim como se faz no caso de inspecdao fisica presencial, o recinto alfandegado deve
destacar profissionais para acompanhamento da inspec&o remota. Usualmente, séo 0s
profissionais da area de conferéncia, que ja atuam nos processos de verificagcao fisica
realizados tanto pela Anvisa quanto pelos demais Orgéos anuentes. No momento da
inspecdo, esses profissionais localizam e identificam a carga, manuseiam as
embalagens e posicionam as cameras para que seja possivel capturar as imagens.

3.7.5 Como se da a atualizacdo cadastral de responsaveis técnicos e legais, bem
como de contatos de e-mail e telefénico dos recintos alfandegados junto a
Anvisa? Ha 6nus para o recinto alfandegado?

Atualizagdes cadastrais como lista de e-mails e contatos telefénicos dos profissionais
que dao suporte no processo de inspecao fisica ndo exigem pagamento de taxa. Ainda,
caso opere com sistema especfifico parainspecao remota, sugere-se que seja informado
a Anvisa.

Alteragbes como alteracdo de razdo social e mudanca de endere¢o s&o vinculadas a

pagamento de taxas.

3.7.6 Como se da acomunicagdo com o armazem durante ainspecao?
A comunicacdo se da por teleconferéncia, quando disponivel essa funcionalidade no
sistema especifico para inspec¢ao remota, ou por videoconferéncia usando o aplicativo

Microsoft Teams.
3.8. RESPONSABILIDADESDO IMPORTADOR
3.8.1. Oqueoimportador precisafazer quando sua mercadoria é destacada para

inspecao remota?
Conforme previsto no caput do art. 5° da RDC n° 597/2022:
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Art. 5° As instrucdes para organizacdo e realizacdo da inspecdo remota serdo
registradas por meio de exigéncia no sistema integrado de comercio exterior (Siscomex),

ou sistema equivalente que venha a substitui-lo.

Assim, cabe ao importador - ou despachante formalmente designado — seguir as
instru¢gdes que constardo no campo de registro de exigéncia no sistema Siscomex. Os
passos necessarios para o agendamento e realizacdo da inspecdo dependera da
funcionalidade que sera utilizada para inspecéo remota. O link para a reunido (video ou
teleconferéncia) no Teams constara na exigéncia exarada no Siscomex, quando esse
aplicativo for usado.

3.8.2.Quais sdo as etapas gerais para organizacédo e realizacdo da inspecéao
remota que dependem do importador ou despachante formalmente designado?
A partir do registro da exigéncia para Licenciamento de Importacdo (LI) no Siscomex, o
importador deve:

e Solicitar que o recinto alfandegado posicione a carga para conferéncia na data e
hora prevista no texto da exigéncia;

e Solicitar que o recinto alfandegado realize 0 agendamento no sistema especifico
de inspecé&o remota em nome do fiscal solicitante, quando essa a¢&o constar no
texto da exigéncia;

e Comunicar ao recinto alfandegado o link para a reunidao no Teams, quando esse
endereco eletrénico constar no texto da exigéncia,;

Comparecer presencialmente a inspecdo, por meio de representante
formalmente designado em procuracdo, munido de documento oficial de
identificacdo com foto.

3.83. E se o importador ou despachante formalmente designado néo
comparecer presencialmente ainspecdo remota?

Conforme disposto no paragrafo segundo do Art.5° da RDC n° 597/2022, o importador
ou seu representante devidamente autorizado por procuragdo deve comparecer
presencialmente a inspecao.

Caso o importador (ou despachante formalmente designado) ndo possa comparecer a
inspecao, deve solicitar reagendamento. Entdo, aquela inspecédo serd cancelada e novo
dia e horario serdo comunicados em exigéncia no Siscomex. Caso ndo compareca a
segunda tentativa de realizagc&o de inspecéo, o processo de importacdo sera indeferido

por descumprimento de exigéncia, nos termos da Resolu¢cdo RDC n°® 204/2005.
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3.9. REAGENDAMENTO

3.9.1. E se for necessario reagendar uma inspecdo remota devido a data e hora
registradas em exigéncia no Siscomex coincidir com outra inspe¢ao da Anvisa ou
de outro Org&o anuente?

Conforme disposto no art. 7° da RDC n° 597/2022, ha a possibilidade do importador ou
seu representante formalmente designado solicitar reagendamento da inspecéo remota
de cargas, de forma motivada e excepcional, por meio de expediente de cumprimento

de exigéncia no processo de importacdo, para andlise e manifestagdo da Anvisa.

Exemplos de motivagéo de reagendamento:

Ex. 1: O agendamento realizado pelo anuente no Siscomex coincida com outra inspecéo
de cargas da prépria Anvisa.

Ex. 2: O agendamento realizado pelo anuente no Siscomex coincida com inspecéo de
cargas prevista de outro Orgdo anuente.

Ex. 3: Acarga ndo tenha sido desmobilizada pelo recinto, mediante justificativa;

Ex. 4: O importador ou seu representante nao comparecam a inspec¢ao, mediante

justificativa.

Cabe destacar ainda que, ap0s duas tentativas frustradas de realizacéo de inspecao, a
carga pode ser interditada cautelarmente caso ndo haja manifestacéo e apresentacao
de justificativa pelo importador.

3.10. PENALIDADES APLICAVEIS

3.10.1. A quais penalidades estdo submetidos os envolvidos no processo de
inspec¢ao remota, para os casos de descumprimento ou inobservancia do disposto
na RDC n° 597/20227?

Conforme previsto no art. 8° da RDC n° 597/2022, o descumprimento ou inobservancia
do disposto nesta Resolucéo configura infracdo de natureza sanitaria, nos termos da Lei
n° 6.437/1977. Assim, a RDC n° 597/2022 nao traz penalidades ou enquadramentos
diversos aos ja constantes nesta Lei. O art. 10° da Lei n°® 6.437/1977 prevé as seguintes
infracdes sanitarias que se relacionam com a etapa de inspecao decargas, para fins de

exemplificagéo:

e X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora das autoridades sanitarias
competentes no exercicio de suas funcdes;
e XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecao
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da saude;

e XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacédo pertinente;

o XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob
vigilancia sanitaria.

3.11. FINALIZACAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO APOS INSPECAO
REMOTA

3.11.1. A andlise do Licenciamento de Importacdo (LI) é concluida ao final da
inspecao remota?

N&o. ApGs o encerramento da inspe¢cao remota, 0 anuente responsavel elabora Relatorio
de Inspecédo de Cargas no sistema SElI, analisa os dados obtidos frente as informacdes
gue eram necessarias e emite manifestagdo no Siscomex e no Datavisa.

Idealmente, a analise é concluida em seguida a inspe¢cdo, mas podem ser necessarias
diligéncias adicionais ao importador (nova exigéncia) ou a outra area técnica da Anvisa
(consulta interna).

Portanto, a inspecdo remota de cargas ndo corresponde a momento oportuno para
manifestagcbestécnicas pelo servidor sobre regularidade ou irregularidades dos produtos

verificados. Isso se dara por parecer no campo de diagnostico do Siscomex.
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NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragcdes a legislagcéo
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I6437.htm

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/|I9782.htm

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 597, de 02 de fevereiro de 2022, que
dispbe sobre as inspecdes fisicas remotas em bens e produtos importados sujeitos
avigilancia sanitaria.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6254268/RDC 597 2022 .pdf/05
133940-33de-4855-b9a6-87a0b0deaacl

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, que
dispbe sobre 0 Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria.
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC 81 2008 COMP .
pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178

Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 346, de 16 de dezembro de 2020,
gue aprova, conforme Anexo lll, o Regulamento Técnico para as Boas Préticas
de Armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira, Recintos

Alfandegados.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC 346 2002 COM
P.pdf/dc8fel52-fa84-400d-9781-6e84beda93e4

Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 204, de 6 de julho de 2005, que
regulamenta o procedimento de peticdes submetidas a analise pelos setores
técnicos da ANVISA e revoga a RDC n° 349, de 3 de dezembro de 2003.
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC 204 200
5 COMP.pdf/30c22052-48ee-452d-9fef-728a633b4610
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6254268/RDC_597_2022_.pdf/05133940-33de-4855-b9a6-87a0b0deaac1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6254268/RDC_597_2022_.pdf/05133940-33de-4855-b9a6-87a0b0deaac1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_346_2002_COMP.pdf/dc
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_346_2002_COMP.pdf/dc
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_204_2005_COMP.pdf/30c22052-48ee-452d-9fef-728a633b4610
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_204_2005_COMP.pdf/30c22052-48ee-452d-9fef-728a633b4610
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_204_2005_COMP.pdf/30c22052-48ee-452d-9fef-728a633b4610

e Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 228, de 23 de maio de 2018, que
dispbe sobre a gestdo de risco sanitario aplicada as atividades de controle e
fiscalizacdo, naimportacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitéaria, e da
outras providéncias.

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC 228 2018 .pdf/Oa
b77141-d04d-4e25-8d6bh-25e313eeebh58

HISTORICO DE EDICOES

Edicdo Data Alteracao
12 11/02/2022 | Emissao inicial
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