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Anvisa esclarece sobre tratamentos administrativos na importacao de insumos

Novos tratamentos estao relacionados a importacao de insumos para fabricacao de
produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria.

Entraram em vigor, no dia 1° de agosto deste ano, os novos tratamentos administrativos para a
importacao de produtos sujeitos ao controle e a fiscalizacdo sanitaria. Assim, a Agéncia esclarece
sobre a importacao de insumos para a fabricacao desses produtos. Os novos tratamentos
administrativos sé deverdo ser selecionados nos seguintes casos, conforme a categoria do produto:

Substancias controladas

- Todas as substancias sujeitas ao controle especial, definidas na Portaria 344/1998, para qualquer
fim.

Medicamentos

- Os insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e os excipientes que constituem a composicao final do
medicamento acabado, ou férmula magistral, devem ter anuéncia da Anvisa.

Cosmeéticos

Os insumos citados na rotulagem ou folheto de instrugdes dos cosméticos devem ter anuéncia da
Anvisa.

Saneantes

- Os insumos citados na rotulagem ou folheto de instrucdes dos saneantes devem ter anuéncia da
Anvisa.

Alimentos
- Os insumos citados na rotulagem dos alimentos devem ter anuéncia da Anvisa.

- Os coadjuvantes de tecnologia, embora nao estejam presentes no produto final, sao regulados
pela Agéncia. Portanto, os coadjuvantes de tecnologia devem ter anuéncia da Anvisa.

Dispositivos médicos

- Todos os insumos de dispositivos médicos, incluindo pecas e acessoérios, devem ter anuéncia da
Anvisa.

Em relacdo as substancias intermedidrias utilizadas como insumos para fabricacdo de
medicamentos, de insumos farmacéuticos ativos, de cosméticos, de saneantes ou de

alimentos, mas que nao fazem parte da composicao final do produto acabado, nado cabera
selecionar o destaque da Anvisa, desde que nado sejam substancias sujeitas ao controle especial,
pois tais produtos ndo sao passiveis de anuéncia da Agéncia.

Acompanhe a 162 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada
Reuniao sera transmitida ao vivo, a partir das 9h30 desta quarta-feira (4/9).
Os diretores da Anvisa se reinem, nesta quarta-feira (4/9), para a 162 Reuniao Publica da Diretoria

Colegiada (Dicol) de 2024. O encontro acontece a partir das 9h30, na sede da Agéncia, em Brasilia
(DF), e serd transmitido ao vivo pelo canal da Anvisa no YouTube.

Na pauta estd uma proposta de norma sobre o procedimento de liberacdo de lotes de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-informa-sobre-alteracao-nos-tratamentos-administrativos-para-importacao
https://youtube.com/live/TSSKPHhUR7M?feature=share
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hemoderivados para consumo no Brasil e para exportacdo. Os diretores também discutirdo os
procedimentos para a transferéncia da titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Também estao na pauta a instrucao normativa (IN) que atualiza a lista de padrdes microbioldgicos
dos alimentos e o julgamento de recursos administrativos.

Quer saber mais? Confira a pauta completa da reunido.

Data: 4/9/2024.
Horario: 9h30.

Local: sala de reunidoes da Diretoria Colegiada, no Edificio Sede da Anvisa.

Anvisa publica novas regras para monitoramento pdés-mercado de cosméticos
Novo regulamento entra em vigor em 12 meses.
A Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 894, de 27 de agosto de 2024, que

estabelece as diretrizes de Boas Praticas de Cosmetovigilancia para as empresas de produtos
cosméticos.

Cosmetovigilancia é o termo usado para designar a vigilancia e o monitoramento pds-
comercializagdo/pds-uso dos produtos cosméticos regularizados no pais. Compreende as atividades
de identificacao, notificacao, avaliacao, investigacao, monitoramento, comunicacao e prevencao de
reacdes adversas decorrentes do uso dos produtos cosméticos, em condi¢cbes normais ou
razoavelmente previsiveis.

A nova regulamentacao tem como objetivo aprimorar o monitoramento e a seguranca dos
cosméticos no mercado brasileiro, garantindo que eventuais riscos a salde sejam identificados e
gerenciados de maneira oportuna e eficaz. Assim, sua publicacdo representa um avanco
significativo, pois reforca o compromisso da Anvisa em proteger a salde dos consumidores e
garantir a qualidade dos produtos disponiveis no mercado.

Principais pontos da RDC 894/2024

1. Definicao clara das responsabilidades das empresas de cosméticos no monitoramento pés-
comercializacao de seus produtos.

2. Estabelecimento de um sistema de cosmetovigilancia robusto, composto por pelo menos
seis requisitos minimos obrigatérios, que garantem, entre outros aspectos, a realizacao de
procedimentos para coleta, avaliacao, investigacao e notificacao de eventos adversos
graves.

3. Obrigatoriedade de designacao, por cada empresa, de um profissional responsavel pela

cosmetovigilancia.

. Determinacdo de prazo para notificacdo de eventos adversos graves a Anvisa.

. Inclusdo de definicées para varios termos técnicos como “cosmetovigilancia”, “evento

adverso grave”, “sistema de cosmetovigilancia” e “inspecdo em cosmetovigilancia”.

6. Implementacao de medidas de minimizacao de riscos pelas empresas quando identificados
problemas de seguranca com produtos cosmeéticos.

(S0~

Saiba mais

A nova norma entra em vigor em 12 meses e revoga a RDC 332, de 12 de dezembro de 2005, que
anteriormente regulamentava as atividades de cosmetovigilancia. Com a revogacao, a Anvisa
busca atualizar e modernizar o marco regulatério da 4rea, alinhando-se as melhores praticas
internacionais e aos avancos tecnoldgicos recentes.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-4-de-setembro-de-2024/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-894-de-27-de-agosto-de-2024-580844192
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Em complementacao a RDC 894/2024, estd prevista a publicacdo, até o final do ano, do Manual de
Inspecao em Cosmetovigilancia. O documento servird como uma ferramenta para as Vigilancias
Sanitarias de todo o pais, fornecendo recomendacées claras e praticas para a inspecdo e o
monitoramento dos produtos cosméticos.

O Voto n. 148/2024/SEl/Dire2/Anvisa apresenta os termos em que a norma foi publicada e o
histérico de construcao desse marco regulatério, que incluiu amplo debate com o setor regulado.
Leia aqui a RDC 894/2024 na integra.

Dialogo setorial virtual ira abordar residuos de medicamentos veterinarios em alimentos

Encontro sera na quinta-feira (5/9), as 10h. Participe!

A Anvisa ira realizar um didlogo setorial para apresentar as propostas para aperfeicoar a
regulamentagdo de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal. O
encontro virtual, que acontece na quinta-feira (5/9), das 10h as 12h, ira tratar especificamente dos
seguintes temas:

1. proposta de atualizacdo periédica da Instrucdo Normativa (IN) 162/2022, para exclusao dos
periodos de caréncia dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs) cloridrato de robenidina e
maduramicina alfa de amonio (tema 3.33 da Agenda Regulatéria 2024/2025); e

2. proposta de revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 730/2022, para estabelecer
critérios para extrapolacao de limites méximos de residuos (LMRs) de IFAs entre espécies
animais, com base nas recomendacoes estabelecidas pelo Codex Alimentarius.

A participacao no dialogo setorial é aberta a todos os interessados, sem necessidade de inscrigdao
prévia. Para participar, basta clicar no link abaixo, na data e horario agendados:

Didlogo setorial virtual sobre propostas normativas relativas a residuos de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal

Data: quinta-feira, 5 de setembro, das 10h as 12h.

Fonte: Anvisa, em 03.09.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-15.2024/2-5.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-894-de-27-de-agosto-de-2024-580844192
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