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Pagamento da taxa de vigilancia sanitdria sera integrado ao Portal Unico do Comércio
Exterior

Confira o cronograma da integracao.

A Anvisa vai integrar o pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e o
protocolo de processos de importacao (LI/LPCO) ao médulo Pagamento Centralizado de Comércio
Exterior (PCCE) do Portal Unico de Comércio Exterior (Siscomex).

A medida dé& continuidade as iniciativas que vém sendo desenvolvidas para os fluxos de anuéncia
de importacdo e exportacado de bens e produtos sujeitos ao controle e a fiscalizacdo sanitérios.

Estas alteracdes fazem parte das etapas preparatdérias para a insercdo da Anvisa no Novo Processo
de Importacdo (NPI) - Duimp. Nos ultimos meses, a Agéncia, juntamente com a Secretaria de
Comércio Exterior (Secex), a Receita Federal, o Servico Federal de Processamento de Dados
(Serpro), o Sindicato dos Despachantes Aduaneiros de Sao Paulo (Sindasp) e algumas empresas
selecionadas, vem trabalhando na validacao da implementacao da integracao do pagamento das
taxas ao PCCE.

Como resultado do trabalho, ja foi validado o pagamento integrado com os seguintes bancos:
Banco do Brasil, Banco Santander, Banco Ital e Caixa Econ6mica Federal. Diante desse cenario,
terd inicio o cronograma para inicio do pagamento integrado e alteracdes nos fluxos de protocolo
dos processos de importacao.

Neste primeiro momento - de 21 de outubro a 22 de novembro de 2024 -, o cronograma prevé
testes no sistema com algumas empresas. Apds esse periodo, caso nao haja nenhuma
intercorréncia, a migracao do protocolo sera feita por categorias de produtos.

e 25/11: todos os assuntos de peticao de importacao LI/LPCO de alimentos;

e 2/12: todos os assuntos de peticdo de importacao LI/LPCO de cosméticos, saneantes,
padrdes, mamadeiras e material biolégico;

e 9/12: todos os assuntos de peticdo de importacao LI/LPCO de medicamentos e substancias
controladas; e

e 16/12: todos os assuntos de peticdo de importacdo LI/LPCO de dispositivos médicos.

A principal mudanca nestes processos é que nao serd mais necessaria a peticdo pelo Sistema
Solicita, cabendo o pagamento da TFVS no momento do registro do LPCO e nas suas edicoes,
retificacdes ou cumprimentos de exigéncia, a depender do cédigo de assunto de peticdo desejado.

Para dar transparéncia e previsibilidade ao setor, sera elaborado um manual especifico para este
novo fluxo de protocolo, a ser disponibilizado na pagina oficial da area

- https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais. Além disso, serd realizado um webinar direcionado ao setor,
programado para o préximo dia 4 de novembro, as 10h.

Disponivel relatério da consulta publica sobre classificacao de risco de atividades
econdmicas

CP 1.249/2024 abordou a identificacao e a classificacao de atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria. Saiba mais.

Ja estd disponivel o relatério com a consolidacao das contribuicées recebidas durante a
Consulta Publica (CP) 1.249/2024. O prazo para envio de contribuicées a CP foi encerrado no ultimo
dia 9 de setembro.

A consulta tratou sobre a proposta de norma para identificar e classificar o grau de risco das
atividades econGmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.
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Segundo o relatério, foram:

e 9.287 acessos aos documentos disponibilizados no portal;

e 428 contribuicdes enviadas por meio de formulario eletrénico - sendo 256 de pessoas
fisicas e 172 de pessoas juridicas;

e 763 contribuicdes aos dispositivos, além de sugestbes em geral.

Além das contribuicdes enviadas por meio do formuldario eletronico, 25 profissionais, érgdos de
vigilancia sanitdria e entidades publicas apresentaram suas sugestdes a Anvisa.

Entre elas, destaca-se a Nota Técnica SEl 252/2024/MEMP, emitida pela Diretoria de Fomento da
Secretaria Nacional do Artesanato e do Microempreendedor Individual do Ministério do
Empreendedorismo, da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte.

Todas essas contribuicdes foram consolidadas em um Unico documento, juntamente com a planilha
de Analise de Contribuicdes, e podem ser consultadas na pagina da Consulta Publica.

Reuniao nacional discute estratégias para seguranca do paciente e controle de infeccoes

Anvisa, Ministério da Saude e estados estao unidos na luta contra as infeccoes e para a
melhoria da qualidade dos servicos de saude.

Nos dias 8 e 9 de outubro, a Anvisa promoveu a reuniao anual com as 27 Coordenacoes
Estaduais/Distrital de Prevencdo e Controle de Infeccdes (Ceciras) e com os 27 Nucleos de
Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSPs Visa) dos estados e do Distrito Federal. O
encontro ocorreu na sede da Agéncia, em Brasilia (DF), e reuniu participantes de todas as unidades
da federacao.

A Anvisa coordena o Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infeccdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (PNPCIRAS), assim como as a¢des nacionais da vigilancia sanitdria, que estdo
sob sua competéncia legal, para promover a melhoria da qualidade dos servicos de salide e a
seguranca do paciente.

Ao longo dos anos, foram desenvolvidas importantes estratégias, que sé foram possiveis devido ao
profundo engajamento dos profissionais que atuam nas Ceciras e nos NSPs Visa dos
estados/Distrito Federal e dos municipios.

A reuniao constituiu uma oportunidade impar para reforcar a integracao entre a Anvisa, o Ministério
da Saude, as Coordenacdes de Prevencao e Controle de Infeccdes e os Nucleos de Seguranca do
Paciente da Vigilancia Sanitaria dos estados e do DF.

Melhoria de processos

Uma vez por ano, a Anvisa promove momentos como essa reuniao para realizar um balanco das
atividades que foram desenvolvidas no ano vigente e para planejar, em conjunto com os estados e
o Distrito Federal, as acdes nacionais que serao desenvolvidas no ano seguinte, nesse caso 2025.
As acdes sao sempre alinhadas ao PNPCIRAS e ao Plano Integrado para a Gestado Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.

Nessa oportunidade Unica para a troca de experiéncias, é possivel entender os principais problemas
que tém impactado o desenvolvimento do trabalho nos estados/DF e regides e discutir juntos, em
oficinas por regido, possiveis solu¢cdes que poderdo ser implementadas pela regido/UF no préximo
ano para o alcance dos objetivos nacionais.

Dialogo e fortalecimento de praticas
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Durante a reunido anual de 2024, diversos profissionais da Anvisa e do Ministério da Saude
apresentaram estratégias que estao sendo implementadas para a vigilancia integrada de eventos
adversos infecciosos e nao infecciosos e para a melhoria da qualidade dos servicos de salude e da
seguranca do paciente. O alinhamento das acbes entre a Anvisa e o Ministério da Saude é
fundamental para o éxito das acdes publicas no pails.

Além disso, os 54 coordenadores dos estados/DF (27 de controle das infeccdes e 27 responsaveis
pelas acdes da vigilancia sanitdria para a seguranca do paciente) tiveram a oportunidade de
apresentar os principais avancos alcancados e os problemas enfrentados em 2024.

Eles também debateram, em conjunto com a Anvisa, quais serao os desafios nacionais que irao
nortear as acodes para 2025, utilizando a metodologia OKR (objetivos e resultados-chave, do inglés
Objectives and Key Results), que permite avaliar os progressos, os problemas e os planos para
corrigir a rota, com periodicidade definida. Nesse caso, o desafio é ainda maior, pois envolve um
grande nimero de pessoas, organizadas em todas as regiées do pais com metas definidas, cujo
objetivo final é promover melhorias reais nas entregas para a a sociedade.

A Anvisa tem buscado o fortalecimento das Ceciras e dos NSPs Visa e a melhoria da integracao das
acdes nacionais, mantendo o contato didrio com esses coordenadores estaduais/distrital para a
discussao de problemas que possam impactar na atuacao local e para a busca de solucdes de
forma compartilhada. Adicionalmente, a Agéncia promove reunides nacionais peridédicas para que
se possa avancar, de forma coesa e convergente, na melhoria da qualidade dos servicos de salde.

Sistemas da Anvisa ficarao indisponiveis no préximo fim de semana
Infraestrutura tecnologica da Agéncia passara por manutencao programada.

Informamos que os sistemas da Anvisa ficardo indisponiveis entre 8h e 11h do préximo domingo
(20/10).

Na ocasido, serd realizada uma manutencao corretiva pelo Servico Federal de Processamento de
Dados (Serpro), para reparo do cabeamento de fibra éptica da Infovia-BSA.

Assim, todos os sistemas de servicos externos da Agéncia ficardo inacessiveis durante esse
periodo, com destaque para os sistemas Solicita, SEl, Notivisa, SGAS, Sammed e Peticionamento.

Durante a atividade de manutencao, poderao ocorrer instabilidades e erros pontuais nesses
sistemas. Portanto, nao é recomendado o seu uso no periodo informado.

A Anvisa orienta que 0s usuarios se programem para evitar maiores transtornos.

Fonte: Anvisa, em 17.10.2024.
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