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Comunicacao de Chegada pelos sistemas Porto sem Papel e Solicita: entenda

Embarcacoes isentas de apresentar o Certificado de Livre Pratica (CLP) devem realizar a
"Comunicacao de Chegada".

A Anvisa reitera a dispensa de emissao do Certificado de Livre Pratica (CLP) para embarcacdes que
trafegam nas operacdes de cabotagem, apoio portudrio e apoio maritimo, além de navegacao
interior, fluvial e lacustre de percurso nacional. Essas embarcacées devem apresentar a
“Comunicacao de Chegada”. O novo mecanismo reduz o tempo de estadia e os custos
operacionais e garante o registro de informacdes fundamentais para aplicacao de medidas
sanitarias, nos casos de risco a bordo.

A chamada Comunicacao de Chegada foi estabelecida com a publicacao da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 746/2022, que alterou a RDC 72/2009. Vale lembrar que a Comunicacao de
Chegada ndo gera cobranca de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e prevé a
autorizacao automatica para atracacao e operacao, desde que nao haja a bordo evidéncias de risco
a salde publica.

Entenda

As embarcacdes dispensadas do CLP devem realizar a Comunicacdo de Chegada com antecedéncia
méaxima de 72 horas e minima de 12 horas do horario estimado de chegada, mediante
apresentacao dos seguintes documentos:

* Declaracao Maritima de Saude (DMS), assinada pelo comandante ou por oficial tripulante
por ele designado;

e |lista de viajantes, com respectivos locais e datas de embarque e desembarque;

e copia do Certificado de Isencao de Controle Sanitario de Bordo ou Certificado de Controle
Sanitario de Bordo vélido ou Certificado Nacional de Isencdo de Controle Sanitério de Bordo
ou Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo vélido, assinada pelo comandante ou
por oficial tripulante por ele designado;

e cépia do Livro Médico de Bordo contendo os registros de ocorréncias de saude a bordo
relativos aos ultimos 30 dias.

Protocolo pelo sistema Porto sem Papel

Para instrucdo do processo e protocolo dos documentos no sistema Porto sem Papel (PSP), siga o
passo a passo:

1- A lista de viajantes deve ser apresentada na aba “Pessoas” com os dados dos tripulantes e
passageiros a bordo.

2- Acesse a aba “Informacodes sanitarias”, tépico “Declaracao Maritima de Saude"”. Em seguida,
responda as questdes presentes nas quatro abas (informacdes gerais, informacdes sanitarias,
informacdes de salde e anexos), de forma idéntica ao informado pelo comandante da embarcacao.
Na quarta aba, “Anexos”, deve ser incluida a Declaracdo Maritima de Salde (DMS) assinada pelo
comandante. Para isso, deve-se clicar no comando “Incluir anexo”. Na janela que seré aberta,
anexe o arquivo da DMS assinada pelo comandante, e marque “Sim” no item “Trata-se de DMS
preenchida e assinada pelo comandante?”. Além disso, registre uma breve descricdo sobre o
documento e clique em confirmar. Na sequéncia, serd apresentado um termo quanto a veracidade
das informacoes, se estiver de acordo, confirme a acao para concluir.

3- A apresentacao do Livro Médico de Bordo deve ser feita na aba “Informacdes sanitarias”, no
tépico “Livro médico de bordo”. Inclua o arquivo e registre uma breve descricao. Para confirmar,
preencha o termo quanto a veracidade das informacdes e confirme a agao.

4- Caso a emissao do certificado sanitario tenha ocorrido no PSP, este documento poderd ser
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consultado na aba dados gerais da embarcacao.

5- No caso de certificados emitidos fora do PSP, recomenda-se que sejam incluidos no sistema. Para
isso, acesse no PSP “Cadastro nacional portuario”, “Embarcacao” e na sequéncia “Cadastro de
embarcacdes”. Localize a embarcacao e clique em “Alterar”. Em certificados, clique no comando
“Adicionar certificado”. Na janela que serd aberta, deve-se adicionar as informacdes do certificado
e anexar o arquivo. Para finalizar, clique em “Incluir” e “Confirmar”.

A inclusao do certificado sanitario pode ser realizada uma Unica vez. Apés a validacdo da Anvisa, o
documento serd automaticamente carregado nos DUV’s da embarcacéo.

6- Realizada a instrucao, acesse a aba “Vigilancia sanitaria”, tépico “Comunicacdo de chegada”.
Confira as informacodes constantes no formulario, responda ao item “existem pendéncias nas
medidas sanitarias registradas no Certificado de Controle Sanitario”. Leia o termo de
responsabilidade e caso esteja de acordo, marque-o e clique em “Confirmar” para realizar o envio
da Comunicacao de Chegada.

Recomenda-se que o envio da Comunicacao de Chegada no PSP ocorra antes da etapa “Solicitacao
de atracacao”.

Protocolo pelo sistema Solicita

Somente para os portos gue nao utilizam o sistema Porto sem Papel (PSP), a Comunicacao de
Chegada deverd ser efetuada pelo interessado por meio do sistema Solicita, de acordo com o
cédigo de assunto aplicavel:

e Comunicacao de Chegada por embarcacdes isentas de livre pratica, sem suspeita ou
evidéncia de ocorréncia de eventos a bordo (cédigo de assunto: 90474); ou

e Comunicacao de Chegada por embarcacdes isentas de livre pratica, com suspeita ou
evidéncia de ocorréncia de eventos a bordo (cédigo de assunto: 90254).

Software como dispositivo médico: perguntas e respostas

J& estd disponivel para consulta o documento com perguntas e respostas referentes ao contetdo
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 657/2022, que dispbe sobre a regularizacao de software
como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD).

O documento redne as principais questdes recebidas por meio do Sistema de Atendimento da
Anvisa e do Fale Conosco, a fim de esclarecer os pontos mais importantes do ato normativo.

Acesse as perguntas e respostas sobre a RDC 657/2022.

Acompanhe na préxima sexta-feira (21/10) as 15h.

A Anvisa ird realizar, na préoxima sexta-feira (21/10), o Webinar “Temporada 2022-2023 de navios
de cruzeiro: requisitos sanitarios relacionados a Covid-19”.

No encontro, a Anvisa vai apresentar os principais requisitos sanitarios trazidos pela RDC 754/2022,
além de informacoes sobre procedimentos para realizacdo de Comunicacdao de Chegada (prevista
na RDC 72/2009 e atualizada pela RDC 746/2022).

Durante o semindrio, os participantes poderdo esclarecer ddvidas sobre o assunto. Para participar
do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados.

Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 21/10, as 15h - Webinar - “Temporada 2022-2023 de navios de cruzeiro: requisitos
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sanitarios relacionados a Covid-19”,

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pdgina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 19.10.2022.
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