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Empresas: participem da consulta dirigida sobre importacao de produtos derivados do
tabaco

Prazo para participacao sera aberto em 12 de julho.

A Anvisa quer conhecer melhor os mecanismos e formas atualmente adotadas para importacao de
produtos fumigenos derivados do tabaco. A Consulta Dirigida 02/2024 ird receber contribuicdes a
partir de 12 de julho.

A consulta tem como publico-alvo empresas importadoras de produtos fumigenos e empresas
detentoras de registro de produtos fumigenos importados no pais. As empresas poderao enviar
suas contribuicoes até 30 de julho, por meio de formuldrio eletrdnico.

A medida é uma das acées em andamento do Tema 16.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025 da
Agéncia - Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco e também das discussdes do Tema
10.5 - Revisao do Regulamento Técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia
sanitaria.

As informacdes recebidas durante a consulta irao auxiliar a Anvisa a conhecer o atual processo de
importacao de produtos e os modelos mais usados pelo setor regulado, de modo a desenhar as
melhores alternativas para acompanhamento dessas importacdes. Participem!

Reunidao publica da Diretoria Colegiada discute bulas digitais de medicamentos
Acompanhe ao vivo o encontro, a partir das 9h30 desta quarta-feira (26/6).
Os diretores da Anvisa se reinem, na préxima quarta-feira (26/6), para a 112 Reunido Publica da

Diretoria Colegiada (Dicol) de 2024. O encontro acontece a partir das 9h30 e sera transmitido ao
vivo pelo canal da Agéncia no YouTube.

Entre os itens da pauta, estd a proposta de implementacao da bula digital de medicamentos. A
norma em discussao permite a dispensa da bula impressa, ou seja, as informacdes seriam
acessadas pela leitura de cédigo QR impresso na embalagem do medicamento. A bula impressa
seria fornecida apenas mediante solicitacdo do estabelecimento de salde, do profissional prescritor
ou do paciente.

As minutas das propostas em fase de deliberacao podem ser consultadas nesta pagina. Veja aqui a
pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao.

e Alteracdo da norma que estabelece as funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as
condicOes de uso para os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos.

e Alteracdo de normas que estabelecem regras e frases de alerta para substancias, classes
terapéuticas e listas de controle em bulas e embalagens de medicamentos.

e Atualizacdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacoes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

e Alteracdo da norma sobre a identificacdo de dispositivos médicos regularizados na Anvisa,
por meio do sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI).

» Alteragdo de monografias de ingredientes ativos de agrotéxicos.

Data: 26/6/2024.
Horario: 9h30.
Local: sala de reunides da Dicol.

Acompanhe pelo YouTube.
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/651695?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/651695?lang=pt-BR
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-6a-reuniao-ordinaria-publica-de-17-de-abril-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-6a-reuniao-ordinaria-publica-de-17-de-abril-de-2024/view
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
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Leia também: Anvisa publica consulta publica sobre bulas digitais de medicamentos

Publicado novo Painel da Agenda de ARR da Anvisa

Painel da Agenda de Avaliacao de Resultado Regulatério tem novo layout e mais
informacoes.

Foi publicada nesta segunda-feira (24/6) uma nova versao do Painel da Agenda de Avaliacao de
Resultado Regulatério (ARR) da Anvisa, com melhorias para facilitar a experiéncia do usuario
interessado em acompanhar a execucao das ARRs da Anvisa.

O painel é composto por duas abas:

e Panorama das ARRs: aqui pode-se encontrar o total de ARRs na Agenda; a quantidade de
ARRs selecionadas em carater obrigatério (ou seja, relativas a normas que foram
dispensadas de Andlise de Impacto Regulatério por urgéncia) e em carater eletivo; a
distribuicao por drea responsavel pela sua realizacdo; a quantidade de ARRs por macrotema
e a distribuicdo das ARRs em funcao do status de execucao; e

e Tabela das ARRs: aqui sao apresentados os detalhes de cada ARR constante da Agenda e
estd localizado o bot&o de acesso direto ao Informe Semestral de Monitoramento da Agenda
de ARR, gue apresenta o resultado dos indicadores e a discussao sobre o progresso da
execucao das ARRs.

Nas duas abas, os filtros permitem que o usuario personalize a sua consulta e tenha acesso apenas
as informacdes de interesse. A navegacao pelo painel da Agenda de ARR é simples e intuitiva, mas
se ficar com ddvidas, acesse as orientacdes gerais dentro do painel.

A iniciativa reforca o compromisso da Anvisa com a previsibilidade e a transparéncia em todas as
etapas do processo regulatério.

Entenda

A Agenda de Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) foi instituida pelo Decreto 10.411/2020,
como parte da estratégia de integracao da ARR ao processo regulatério dos érgaos e entidades da
administracao publica federal. De forma a cumprir o decreto, a Agenda foi incluida entre as
ferramentas regulatérias da Anvisa, por meio da Portaria 162/2021.

A Agenda de ARR é um instrumento de planejamento que visa conferir maior previsibilidade e
transparéncia para a atividade regulatéria, ao divulgar a relacao de instrumentos regulatérios que
serao objeto de ARR no periodo.

Acesse a Agenda de ARR 2023-2026 da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 24.06.2024.
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