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Anvisa mantém regras para importacao de imunoglobulina humana
A RDC 563/2021 permanece vigente até o dia 30 de junho de 2022,

Na Reunido Ordinaria Publica desta quinta-feira (12/05), a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou,
por unanimidade, a alteracao da Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 563, de 15 de setembro
de 2021, editada no contexto da declaracdo de Emergéncia de Salde Publica de Importancia
Internacional (ESPIN), e que possibilita a importacdao de imunoglobulina humana sem registro na
Anvisa, em carater excepcional e temporario, por pessoas juridicas de direito privado e por érgaos
publicos.

Segundo o relator da matéria, Diretor Alex Campos, com a publicacao da Portaria GM/MS n2 913, de
22 de abril de 2022, declarando o encerramento da Emergéncia em Saulde Publica de Importancia
Nacional, o art. 72 da RDC n2 563/2021, que estabelece os requisitos para a importacao, poderia ser
impactado por eventual insubsisténcia da Lei n? 14.124, de 10 de marco de 2021, o que restringiria
0S paises nos quais a imunoglobulina humana pode ser adquirida e, consequentemente, 0 acesso
dos pacientes a esse importante produto.

Dessa forma, para manter as regras atuais e garantir a finalizacao dos processos de importacao
respaldados pela resolucao, serd incorporado ao art. 79 a relacao das autoridades estrangeiras
descritas no art. 16 da Lei n® 14.124/2021 que nao fazem parte do ICH (Conselho Internacional para
Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano), proporcionando,
assim, a devida seguranca juridica aos usudrios da norma. Portanto, a normativa aprovada pela
Agéncia ndo altera o mérito da resolucdo, nem tem impacto para os atores envolvidos, uma vez
que ficam mantidos os mesmos critérios e modus operandi vigentes hoje.

A imunoglobulina humana é obtida a partir do plasma humano, sendo que sua producao permanece
prejudicada pela reducao no niumero de doacdes de sangue. O produto é utilizado no tratamento e
prevencao de diversas doencas e, mais recentemente, vem sendo utilizado em tratamento de
complicagdes pds Covid-19. Assim, considerando que o mercado nao esta normalizado, a resolugao
aprovada também prevé a possibilidade de prorrogacao de vigéncia da RDC n? 563/2021, em caso
de manutencao do cendrio de desabastecimento. A Anvisa destaca que a Resolucao permanece
vigente até 30 de junho de 2022.

Confira aqui a integra do voto do diretor.

O que muda com o fim da emergéncia relacionada a Covid-19

Anvisa prorroga validade de normas implementadas durante a situacao de emergéncia
em saude publica para nao causar impactos no combate a pandemia.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (12/5), resolucao que define medidas
de transicdo no que diz respeito as normas editadas especificamente para o combate a pandemia
de Covid-19, durante a situacao de Emergéncia em Salde Pudblica de Importancia Nacional (ESPIN).
Cabe destacar que 18 das normas aprovadas neste periodo serdo prorrogadas até 23 de maio de
2023, a fim de nao causar impactos na politica de combate a Covid-19, mantendo em primeiro
lugar a promocdo da saude publica.

Esta decisao garante a segurancga sanitaria e agrega eficacia e eficiéncia administrativa, ao permitir
que a Agéncia avalie a necessidade de efetivacao dessas regras ao ordenamento regulatério da
Anvisa. A decisdo entra em vigéncia em 22 de maio de 2022, mesma data da entrada em vigor da
Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril de 2022, que declarou o encerramento da ESPIN.

Atos normativos relacionados ao uso emergencial em carater experimental e temporério de
medicamentos ou vacinas contra Covid-19 j& autorizados pela Anvisa, por exemplo, terdo sua
validade prorrogada, podendo, inclusive, ser ampliada. Da mesma forma, serao prorrogadas as
regulamentacdes que tratam de autorizacao de utilizacao excepcional de medicamentos,
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priorizacdo na avaliacao de pesquisas clinicas, registros de vacinas, testes diagnésticos e
medicamentos indicados para o tratamento da Covid-19.

Normas com vigéncia prorrogada até maio de 2023

- RDC n? 357/2020, estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos
a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial e
permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega
em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Plblica de Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

- RDC 357/2020 e RDC 364/2020, que suspendem os efeitos da RDC 302/2005, em carater
temporario e excepcional, para os Laboratérios Federais de Defesa Agropecudria que irdo realizarm
analises para o diagnéstico de Covid-19.

- RDC 373/2020, que altera o artigo 29 da RDC 72/2009, que dispbe sobre o Regulamento Técnico
que visa a promocao da salde nos portos de controle sanitdrio instalados em territério nacional, e
embarcacdes que por eles transitem.

- RDC 377/2020, que autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacao de testes rdpidos
(ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19 em farmacias e suspende os efeitos do § 22 do art.
69 e do art. 70 da RDC 44/20009.

- RDC 384/2020, que dispde sobre a inclusao temporaria de procedimentos de emissdo de
certificado sanitario por analise documental, regulamentado na RDC 72/2009, as embarcacoes.

- RDC 400/2020, que define os critérios e procedimentos extraordinarios para a aplicagao de
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos.

- RDC 402/2020, que estabelece a abertura temporaria de pontos de entrada e saida de
substancias sujeitas a controle especial.

- RDC 415/2020, que define novos critérios e procedimentos extraordindrios para tratamento de
peticdes de registro e mudancgas pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos.

- RDC 465/2021, que estabelece a dispensa de registro e da autorizacao de uso emergencial e os
procedimentos para importacao e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério
da Saude, no ambito do Covax Facility.

- RDC 479/2021, que dispde sobre proibicdes para as importacdes realizadas por pessoa fisica para
uso préprio por quaisquer modalidades de importacao durante a pandemia.

- RDC 522/2021, que disp0e sobre a apreciacao e a deliberacao de recursos administrativos, em
Gltima instancia, por meio de circuito deliberativo.

- RDC 533/2021, que estabelece procedimentos excepcionais e temporarios para importacdo das
vacinas Covid-19 regularizadas na Anvisa e seus insumos.

- RDC 534/2021, que dispde de forma extraordinaria e temporaria sobre a submissao continua de
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou
instituicées com financiamento publico.

- RDC 568/2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre a permissao de uso dos
medicamentos e produtos bioldgicos utilizados no tratamento e prevencao da Covid-19,
provenientes do estoque remanescente dos ensaios clinicos conduzidos ou em andamento no
Brasil.
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- RCD 573/2021, que altera a RDC 9/2015, que aprova o regulamento para a realizacdao de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil.

- RDC 574/2021, que dispde sobre os requisitos sanitadrios para o embarque, desembargue e
transporte de viajantes em embarcacdes de cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais
brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro pais.

- RDC 584/2021, que dispde sobre as medidas sanitdrias para a operagao e para o embarque e
desembarque de plataformas situadas em aguas jurisdicionais brasileiras e de embarcacdes de
carga.

- RDC 601/2022, que dispde sobre a anadlise simplificada de peticbes de anuéncia em processo de
pesquisa clinica, modificacdes de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM),
emenda substancial ao protocolo clinico e anuéncia em processo de DDCM referente ao Dossié do
Medicamento Experimental.

A Resolucao-RDC aprovada pela diretoria também prorrogou por prazo inferior, de 180 dias a partir
da entrada em vigor, a RDC n? 606/2022, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios
e temporarios para a certificacao de boas praticas de fabricacdo para fins de registro e alteracdes
pds-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para salde em virtude da
emergéncia de salde publica internacional do novo Coronavirus.

Revogacao de normas

A Diretoria Colegiada da Anvisa também revogou diversos atos normativos publicados pela Agéncia
durante a ESPIN, por terem exauridos seus efeitos. Tratam-se de 28 normas revogadas e duas
normas com revogacao parcial, sem que tenham sido identificados impactos significativos a
atuacdo da Anvisa:

- RDC n? 349, de 19 de marco de 2020;

- RDC n? 350, de 19 de marco de 2020;

- RDC n2 352, 20 de marco de 2020;

- RDC n?2 366, de 2 de abril de 2020;

- RDC n2 375, de 17 de abril de 2020;

- RDC n2 378, de 28 de abril de 2020;

- RDC n? 382, de 12 de maio de 2020;

- RDC n? 386, de 15 de maio de 2020;

- RDC n? 389, de 26 de maio de 2020;

- RDC n2 392, de 26 de maio de 2020;

- RDC n? 405, de 22 de julho de 2020;

- RDC n2 420, de 12 de setembro de 2020;

- RDC n?2 422, de 16 de setembro de 2020;

- RDC n? 425, de 24 de setembro de 2020;
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- RDC n2 426, de 30 de setembro de 2020;

- RDC n? 445, de 10 de dezembro de 2020;

- RDC n? 448, de 15 de dezembro de 2020;

- RDC n2 461, de 22 de janeiro de 2021;

- RDC n2 462, de 26 de janeiro de 2021;

- RDC n2 476, de 10 de marco de 2021;

- RDC n2 482, de 19 de marco de 2021;

- RDC n2 484, de 19 de marco de 2021;

- RDC n2 485, de 26 de marco de 2021;

- RDC n? 495, de 16 de abril de 2021;

- RDC n2 517, de 10 de junho de 2021;

- RDC n2 523, de 8 de julho de 2021;

- RDC n2 527, de 5 de agosto de 2021;

- 0s Arts. 32 e 52 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 557, de 30 de agosto de 2021;
- RDC n2 582, de 2 de dezembro de 2021; e

- 0 Art. 22 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 595, de 28 de janeiro de 2022.
Entenda

O estado de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) é o nivel médximo de
risco de uma doenca no pais. Ele entrou em vigor em fevereiro de 2020, com a publicacao da
Portaria do Ministério da Saude (MS) 188/2020, apés a Organizacdo Mundial da Saude, a OMS,
declarar emergéncia internacional de salde publica. A norma permitiu que os governos - Federal,

estaduais e municipais -, bem como a Anvisa, estabelecessem uma séria de medidas em caréter
excepcional, de modo a imprimir mais rapidez as acdes que o momento exigia.

Fonte: Anvisa, em 12.05.2022.

Anvisa aprova mais trés produtos de Cannabis para uso medicinal

Com os trés produtos de Cannabis aprovados nesta semana, o nimero total de produtos
autorizados chega a 18. Confira!

Na ultima segunda-feira (9/5), por meio da Resolucao RE 1.492, de 6 de maio de 2022, a Anvisa
publicou a autorizacao sanitaria de mais um produto medicinal a base de Cannabis. Trata-se do
Extrato de Cannabis sativa Greencare 160,32 mg/mL. J&4 a Resolucao RE 1.513, de 11 de maio de
2022, publicada nesta quinta-feira (12/5), aprovou mais dois produtos: Extrato de Cannabis sativa
Mantecorp Farmasa 160,32 mg/mL e Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL.

Dois desses produtos sdo os primeiros a serem aprovados pela Agéncia com teor de
tetraidrocanabinol (THC) acima de 0,2%. Esses dois produtos possuem 96 mg/mL de canabidiol
(CBD) e 0,24% de THC. O embasamento para essa aprovacao esta na RDC 327/2019, que
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estabelece que os produtos de Cannabis poderao conter teor de THC acima de 0,2%, desde que
sejam destinados a cuidados paliativos exclusivamente para pacientes sem alternativas
terapéuticas e em situacoes clinicas irreversiveis ou terminais.

A dispensacao de produtos de Cannabis com concentracdo de THC acima de 0,2% é feita pelo
farmacéutico em farmacias e drogarias, a partir da prescricao médica, acompanhada da
apresentacao de receita especial do tipo A (de cor amarela).

O terceiro produto aprovado contém 47,5 mg/mL de CBD e ndo mais que 0,2% de THC. A
dispensacao do produto deverd ser feita a partir da prescricao médica, por meio de receita especial
do tipo B (de cor azul).

Os trés produtos serao fabricados na Colémbia e comercializados no Brasil sob a forma de solucao
em gotas para uso oral.

Confira a lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme
dispde a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sao a base de extratos de
Cannabis sativa e dez do fitofdrmaco canabidiol:

Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).
Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).
Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).
Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).
Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).
Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

Anvisa atualiza e prorroga regra de uso emergencial de vacinas e medicamentos

Agéncia prorrogou a validade das Autorizacées de Uso Emergencial (AUEs) de
medicamentos e vacinas e atualizou regras para os novos pedidos de AUE.

A Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (12/5), a prorrogacao da validade das Autorizacdes de Uso
Emergencial (AUEs) de medicamentos e vacinas para Covid-19. Com isso, as autorizacfes atuais
permanecerao validas por mais um ano. Dentro desse prazo, as empresas que ainda possuem
produtos nessa situacdo deverdo solicitar o registro sanitario definitivo.

Também foram definidas novas regras para novos pedidos de AUE para vacinas e medicamentos.
Entre as mudancas, esta a determinacao de que novas avaliacdes de uso emergencial se darao
para as vacinas indicadas pelo Ministério da Salde como necessarias para apoiar o programa de
vacinacao no Brasil.

O principal objetivo da medida é de nao impactar o fornecimento de vacinas e medicamentos
contra a Covid-19 a populacao brasileira. A revisdo foi necessaria ja que, em decorréncia do fim da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (Espin), declarado pelo Ministério da Salde
por meio da Portaria 913/2022, as AUEs perderiam automaticamente a sua validade.
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A relatora da matéria, diretora Meiruze Freitas, destacou que, apesar do anuncio do fim da Espin,
ha real necessidade de ferramentas regulatérias estratégicas que permitam manter e ampliar o
acesso aos medicamentos e vacinas utilizados no enfrentamento da Covid-19.

Segunda a diretora, “E certo que ainda ha a necessidade do estrito acompanhamento regulatério e
da regular disponibilidade de produtos e servicos de interesse sanitario utilizados nas acdes de
combate da Covid-19, com destaque para o desenvolvimento de novos medicamentos e vacinas.”

Ela destacou que a pandemia desafiou a Agéncia em todos os sentidos, levando a necessidade de
repensar procedimentos, diretrizes e préticas, tendo sempre como norte a protecao e a promogao
da salde publica.

Veja aqui o voto da diretora relatora.

Novos pedidos de uso emergencial

A resolugao aprovada hoje pela Diretoria Colegiada da Anvisa também trouxe algumas mudancas
para os novos pedidos de AUE. Confira os principais pontos:

A via de AUE para novas vacinas somente se dara para as vacinas indicadas pelo Ministério

da Saude como necessdrias para apoiar o programa de vacina¢ao no Brasil.

e A Anvisa considerard os relatérios de aprovacdo dos medicamentos e vacinas das seguintes
autoridades reguladoras: Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), autoridades reguladoras
membros fundadores e membros permanentes do Conselho Internacional de Harmonizacao
de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) e Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Produtos de Salde do Reino Unido (MHRA).

e Quando o produto for aprovado por uma das autoridades listadas, as empresas deverao
apresentar o relatério ou parecer de aprovacao da autoridade.

» Os fabricantes dos medicamentos ou vacinas deverao possuir Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao (CBPF) emitido pela Anvisa.

e As empresas deverao observar o disposto nos Guias 42/2020 e 49/2021, e suas
atualizacOes.

e Além disso, as empresas deverdao submeter a Anvisa um relatério de avaliagéo técnica do
produto objeto do pedido, elaborado pela empresa requerente.

e Quanto aos prazos, a Anvisa avaliara os pedidos de AUE em até 30 dias, podendo emitir
exigéncias para complementacado de dados.

e As empresas detentoras de AUE devem notificar os eventos adversos graves a Anvisa em
até 72 horas da ocorréncia.

» A vigéncia desta Resolucdo cessara apds 365 dias da sua publicacdo.

Anvisa atualiza medidas de protecao a serem adotadas em aeroportos e aeronaves

Uso de mascaras faciais permanece obrigatério, como medida de protecao a
coletividade.

ADiretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (12/5), a alteracao da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 456/2020, a fim de permitir a flexibilizacdo das medidas sanitérias a
serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude do encerramento da Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (Espin) em decorréncia da infeccao humana pelo novo
coronavirus.

A atualizacao das regras foi possivel gragas ao desenvolvimento de vacinas contra a Covid-19 e ao
avanco da vacinacao da populacao brasileira, que permitiram uma reducao expressiva no nimero
de casos e 6bitos no Brasil, mesmo com o aparecimento e o avanco de novas variantes. Apesar
disso, permanece a situacao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
declarada pela Organizacdo Mundial da Salude (OMS), o que requer que as medidas a serem
adotadas em aeroportos e aeronaves ainda sejam cautelosas e proporcionais ao risco.
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Em seu voto, o diretor Alex Campos, relator da matéria, destacou que “as flexibilizacdes sé foram
viadveis devido a manutencao do uso de méascaras de protecdo individual nesses ambientes”. O
diretor reiterou, ainda, que “as medidas precisam ser paulatinas, os riscos precisam ser
continuamente avaliados e sopesados. As camadas de protecao visam permitir o acompanhamento
dos beneficios trazidos por novas medidas implementadas, assim como dos eventuais riscos
associados”.

Entenda as novas medidas

Considerando o cendrio epidemioldgico atual, no qual o risco de exposicao de viajantes a casos
indice (pessoas infectadas) estd bastante reduzido, e a manutencao da obrigatoriedade do uso de
mdscaras em areas restritas de aeroportos e aeronaves, que constitui uma barreira de protecao
adicional para evitar a contaminacdo dos passageiros, as seguintes flexibilizacdes foram
autorizadas pela Agéncia e comecam a valer no dia 22 de maio:

Retomada do servico de alimentacao a bordo.
Permissao para retirada de mascara para alimentar-se a bordo.

A Agéncia recomenda que os servicos de bordo sejam os mais breves possiveis, de forma a ndo
prejudicar significativamente o uso de mascaras de protecao facial pelos viajantes. Recomenda,
também, que todos os residuos sélidos gerados pelo servico de bordo sejam recolhidos o mais
breve possivel, sendo que especial atencdo deve ser dada aos objetos que possam ter tido contato
direto ou indireto com a boca dos viajantes, como copos, pratos, garfos e outros.

Retorno do uso da capacidade maxima para transporte de passageiros.

A proposta deliberada permite a retomada da atividade habitual dos 6nibus comumente utilizados
para transporte de passageiros para embarque e desembarque de aeronaves localizadas na area
remota.

Retirada da restricao para realizacao de procedimentos de limpeza e desinfeccao da
aeronave somente com a aeronave vazia.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccao da aeronave poderao ocorrer mesmo antes da
finalizacdo do desembarque de passageiros. Contudo, ressalta-se que as regras estabelecidas pelas
RDCs 2/2003 e 56/2008 permanecem validas e devem ser atendidas.

Distanciamento fisico entre passageiros, sempre que possivel.

E clara a eficacia dessa medida ndo farmacoldgica para a prevencao do contdgio em ambientes
confinados. Portanto, permanece a recomendacao do distanciamento fisico entre passageiros,
porém sem carater impositivo.

Manutencao do uso das mascaras faciais.

O uso adequado das mascaras protege ndo apenas o individuo, mas a coletividade, razdo pela qual
se constitui em importante ferramenta de salde publica. Assim, a manutencdo da obrigatoriedade
do uso da mascara fornece a seguranca atualmente necessaria para a supressao das demais
medidas restritivas e para um retorno gradual a normalidade, sempre pautado no principio da
precaucdo e da protecado a saude.

Manutencao do desembarque por fileiras.
O desembarque das aeronaves de forma ordenada por fileiras constitui-se em medida que reduz

aglomeracdes no corredor da aeronave e, conseqguentemente, mostra-se efetiva para a reducao do
risco de contagio.
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Manutencao dos avisos sonoros.

Os avisos sonoros serdo mantidos, mas ajustados ao cendario pandémico atual. A Agéncia destaca
que a adocao de informes sonoros em voos é avaliada como a medida mais efetiva de comunicacao
com os viajantes.

A medida de divulgacao de recomendacdes e exigéncias sanitarias aos viajantes continua
necessaria, principalmente nesse momento de transicao, de forma a manter os viajantes
atualizados sobre as medidas vigentes.

Atuacao da Anvisa em relacao a saude do viajante

A Agéncia, durante toda a pandemia, acompanhou o cenério epidemioldgico do pais, de forma que
pudesse adotar medidas sanitarias proporcionais ao risco para proteger a salde da populacao.

As Notas Técnicas editadas pela Anvisa nortearam a politica nacional de fronteiras, nos termos da
Lei 13.979/2020. A adocao da vacinacao como critério balizador para a seguranca sanitaria das
fronteiras nacionais, reduzindo o risco de transmissao do Sars-CoV-2 e a introdugcao de novas
variantes no Brasil durante os momentos mais criticos da pandemia, por exemplo, foi uma medida
recomendada pela Agéncia para minimizar os riscos que foi incorporada as Portarias
interministeriais que definem as medidas excepcionais e temporarias para entrada no paifs.

Ademais, como resultado do monitoramento constante do cendrio epidemiolégico, a Anvisa
divulgou a Nota Técnica 40/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA, na qual recomendou a
atualizacdo das medidas de restricdo do transito internacional de viajantes impostas para o
enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia nacional decorrente da pandemia
de Covid-19

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2022/copy_of SEI ANVISA1808155NotaTecnicacomunicado_compressed.pdf).

E hoje, com o mesmo cuidado empreendido no controle das fronteiras, a Agéncia aprovou uma
norma que atualiza o conjunto de medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, visando
cuidar da saude do viajante, missao fundamental desta Agéncia.

O novo ato normativo ird propiciar um periodo transitério adequado para as medidas sanitérias de
precaucao, tendo em vista que visam a manutencao da protecao da coletividade.

A Resolucdo entrard em vigor no dia 22 de maio.

Acesse, na integra, o Voto do Relator e a Nota Técnica 58/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

8/9


https://www.gov.br/copy_of_SEI_ANVISA1808155NotaTecnicacomunicado_compressed.pdf
https://www.gov.br/copy_of_SEI_ANVISA1808155NotaTecnicacomunicado_compressed.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-atualiza-medidas-de-protecao-a-serem-adotadas-em-aeroportos-e-aeronaves/SEI_ANVISA1883365Votoassinado.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-atualiza-medidas-de-protecao-a-serem-adotadas-em-aeroportos-e-aeronaves/SEI_ANVISA1877255NotaTcnica.pdf

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 12.05.2022

ANVISA

.I_
I Agéncia Nacional de Vigiléincia Sanitiria

=
-

Medidas flexibilizadas

Medidas que permanecem vigentes

Retomada do servigo de alimentacioa bordo

Uso obrigatdrio de méscara de protegio
individual na drea restrita do aeroporto e em

aeronaves

Retirada da mascara para alimentar-se a bordo

Desembarque realizado por fileiras

Retirada da restricdo para realizagio de
procedimentas de limpeza e desinfecclo da
aeronave somente Com a aeronavevazia

Avisos  sonoros  serdo  mantidos,
ajustades a situagdo atualda pandemia

mas

Retorno do uso da capacidade méxima para
transporte de passageiros para embarque ou
desembarque em aeronaves localizadas em area
remota

Distanciamento fisico recomendavel, sempre
que possivel

Procedimentos de limpeza e desinfeccio de
ambientes e superficies

Alteracdoda RDC
n2456/2020

Regras sanitarias
em aeroportos e
aeronaves
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