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Anvisa promove oficina sobre planos de contingéncia de aeroportos
Inscricoes podem ser feitas a partir desta quarta-feira (11/12).

A Anvisa ira promover, no dia 29 de janeiro de 2025, uma oficina sobre plano de contingéncia de
salde publica do setor aéreo.

A oficina visa avaliar, com representantes do setor regulado, autoridades aeroportudrias e do setor
saude, as eventuais necessidades de melhorias no Guia de Estabelecimento e Manutencado de Plano
de Contingéncia para Portos e Aeroportos (Guia 75 - Versdo 1, de 21/11/2024). A ideia é que, com
as contribuicdes, o documento tenha mais efetividade na orientacao ao setor, em relacao ao
estabelecimento e a manutencdo dos planos de contingéncia locais de cada aeroporto.

O estabelecimento e a manutencdo dos planos sdo exigéncias da Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 932, de 10 de outubro de 2024, bem como estdo previstos no Anexo 9 - Facilitacdo a
Convencao da Aviacao Civil Internacional.

O encontro serd realizado em parceria com o Departamento de Emergéncias em Saude Publica da
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saldde (DEMSP/SVSA/MS) e a
Geréncia Técnica de Seguranca Cibernética e Facilitacdo da Superintendéncia de Infraestrutura
Aeroportudria da Agéncia Nacional de Aviacao Civil (Anac).

O evento serd fechado, sendo permitida a participacdo de um representante de cada organizacao.
As inscricdes poderdo ser realizadas a partir desta quarta-feira (11/12) até 10/1/2025, por meio
deste formulério de inscricao.

Acompanhe a reuniao da Dicol desta quarta-feira (11/12)
Encontro dos diretores sera transmitido ao vivo, a partir das 9h.

Os diretores da Anvisa se reinem, nesta quarta-feira (11/12), para a 242 Reunido Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2024.

Antes do inicio da 242 Reunido, os diretores irao finalizar a pauta da reuniao anterior (232), com
inicio previsto para as 9h. O encontro sera transmitido ao vivo, pelo canal da Agéncia no YouTube.

Entre os itens da pauta, estd a apresentagao dos resultados do ciclo 2023 do Programa de Analise
de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (Para).

Veja a pauta completa. As minutas das propostas em fase de deliberacao podem ser consultadas
nesta pagina.

242 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2024
Data: 11/12/2024.

Horario: pela manha (apds a finalizacao da 232 Reunido Publica da Diretoria Colegiada, com inicio
as 9h).

Local: a reuniao serd realizada na sala de reunides da Diretoria Colegiada, no Edificio Sede da
Anvisa.

Acompanhe aqui.

Anvisa esclarece sobre importacao de componentes de dispositivos médicos

Confira as orientacoes da Agéncia sobre os novos fluxos e enquadramentos.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=GUI&numeroAto=00000075&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9483&cod_modulo=644&pesquisa=true
https://forms.office.com/r/2EN3iwaceD
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-24a-reuniao-ordinaria-publica-de-11-de-dezembro-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
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A Anvisa atualizou os entendimentos sobre Autorizacdao de Funcionamento para armazenadores em
depdsitos especiais e importadores de componentes de dispositivos médicos. A medida vale para
produtos acabados passiveis de regularizacao na Agéncia, decorrentes das recentes publicacdes
das Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) 860/2024 e 939/2024.

Confira abaixo os esclarecimentos sobre os novos fluxos e enquadramentos.

Especificamente em relacdo a obrigatoriedade de Autorizacdo de Funcionamento para importacao
de componentes de dispositivos médicos, a Anvisa adotou, desde o Ultimo dia 4 de dezembro, os
seguintes entendimentos e respectivos contextos normativos:

1. Importadores de pecas de dispositivos médicos sao isentos de Autorizacao de
Funcionamento para importar, independentemente de a finalidade de uso do componente
ser para fabricacdo de dispositivo médico nacional ou para substituicdo e conserto de
equipamento médico em uso, nos termos do artigo 32 da RDC 16/2014.

2. Importadores de acessérios de dispositivos médicos, no caso de o acessério constar da
regularizacao do equipamento médico ou IVD (diagndstico in vitro) acabado, sao isentos de
Autorizacao de Funcionamento para importar, independentemente de a finalidade de uso do
componente ser para fabricagdo de dispositivo médico nacional ou para substituicao e
conserto de equipamento médico em uso, nos termos do artigo 32 da RDC 16/2014.

3. Importadores de acessérios com regularizacdo prépria, nos termos da RDC 751/2022 ou da
RDC 830/2023, sao obrigados a possuir Autorizacdao de Funcionamento para importar, uma
vez que esses componentes sao considerados dispositivos médicos acabados.

A importacao de componentes de dispositivos médicos deverd ser efetuada nos seguintes termos,
sendo mantida a necessidade de anuéncia da Anvisa:

1. A importacao, com finalidade industrial, de componentes de dispositivos médicos para
fabricacao nacional devera indicar obrigatoriamente no modelo LI/LPCO - Dispositivo médico
as seqguintes informacodes:

o Finalidade da importacao: industrial.

o Estagio de fabricacdo: matéria-prima/insumo.

o NUmero da regularizacdo no SNVS: nimero de regularizacdo do equipamento
acabado ou do acessério, caso tenha regularizacdo especifica. A regularizacao
citada deve ter unidade fabril ou fabricante situado no pais.

o Caso a importacao ocorra por importador gue nao seja o detentor da regularizacao
do equipamento médico/IVD acabado, deverd ser anexada a Declaracao do Detentor
da Regularizacao (DDR) autorizando a importacdo por terceiros.

2. A importacao de componentes para substituicdo ou conserto de equipamento médico/IVD
devera indicar obrigatoriamente no modelo LI/LPCO - Dispositivo médico as seguintes
informacodes:

Finalidade da importacdo: comercial, ou Depédsito Especial Aduaneiro, ou retorno de conserto ou
evento no exterior de dispositivo médico, ou retorno para conserto no pais de dispositivo médico,
ou uso exclusivo de unidade de saude.

Estagio de fabricacao: componente de produto acabado - peca ou componente de produto acabado
- acessorio.

NUmero da regularizacao no SNVS: nimero de regularizacao do equipamento acabado ou do
acessoério com regularizacao especifica. A regularizacao citada pode ter unidade fabril ou fabricante
brasileiro ou estrangeiro.

Caso a importacao ocorra por importador que nao seja o detentor da regularizacao do equipamento
médico/IVD acabado, deverd ser anexada a Declaracdo do Detentor da Regularizacao autorizando a
importacao por terceiros.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/anuencia/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/anuencia/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/anuencia/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/anuencia/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos
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1. Caso a regularizacao esteja cancelada, a DDR é dispensada, desde que o motivo do
cancelamento ndo seja irregularidade sanitéria.

2. Caso o detentor da regularizacdo nao autorize a DDR, mas o tempo de vida Gtil do
equipamento médico/IVD tenha expirado, a DDR esta dispensada.

Em relacdo aos armazéns alfandegados que operam no regime aduaneiro especial de Depésito
Especial, no que concerne a armazenagem de componentes de dispositivos médicos, ressalta-se
que:

1. Os Dep6sitos Especiais estéo isentos de Autorizacao de Funcionamento para armazenar
produtos em recinto alfandegado, nos termos da RDC 939/2024.

2. Os demais armazéns alfandegados, por atuarem na armazenagem de componentes,
acessorios passiveis de regularizacao e dispositivos médicos, deverdo cumprir
integralmente a RDC 939/2024 quanto a obrigatoriedade de AFE para armazenar
dispositivos médicos.

Processos de importagcao que tenham sido indeferidos pelo entendimento vigente até 4/12/2024
deverdo ter novos protocolos de processos de importacao efetuados, com anexacao da noticia do
portal da Anvisa para analise imediata do anuente. Apés deferimento deste novo processo, o
importador podera protocolizar a desinterdicdo do item no processo anterior indeferido.

Os novos entendimentos serao formalizados nos Manuais de Importacao disponiveis no portal da
Anvisa.

Exposicao na Anvisa celebra os 230 anos da Farmacopeia Brasileira

A mostra marca o lancamento da 72 edicao da Farmacopeia e fica aberta para visitacao
até 20 de dezembro.

Nesta segunda-feira (9/12), foi inaugurada na sede da Anvisa, em Brasilia (DF), a exposicao
"Farmacopeia Brasileira - 230 anos de uma trajetdéria em construcdo", em um local de destaque: a
entrada principal do edificio. A mostra de compéndios e formuldrios farmacopeicos celebra o legado
cientifico do pais e marca o lancamento da 72 edicao da Farmacopeia.

“Hoje celebramos a nossa Farmacopeia Brasileira, o compéndio farmacéutico nacional que
estabelece as exigéncias minimas de qualidade, autenticidade e pureza de insumos farmacéuticos
de medicamentos e de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria”, ressaltou o titular da Quarta
Diretoria da Anvisa, ROmison Mota, na cerimbnia de abertura da exposicao e lancamento da
Farmacopeia.

Em uma parceria entre a Anvisa e a Academia de Ciéncias Farmacéuticas do Brasil (ACFB), a
mostra traz objetos antigos, painéis com reproducdes de documentos histéricos e, ainda, os
primeiros exemplares das mais renomadas farmacopeias modernas, com énfase nos periodos
colonial, imperial e republicano do Brasil. Além de comemorar os 25 anos da Agéncia, a exposicao
acontece no centendrio da ACFB — que é a detentora do acervo disponivel na Anvisa, como o
primeiro numero da 12 edicdo original da Farmacopeia Brasileira e um rascunho manuscrito de seu
criador, o farmacéutico e militar Rodolpho Albino.

Veja fotos do evento neste link.

A historia da saude no Brasil

Representando o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), Andréa Latgé enfatizou que
quem se dedica a esse tipo de exposicao merece aplausos. “E um esforco muito grande e

importante”, disse, e completou: “No Brasil, a gente valoriza muito pouco a meméria, a histéria”.

De acordo com o titular da Terceira Diretoria da Anvisa, Daniel Fernandes Meirelles Pereira, os mais

3/4


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais
https://1drv.ms/f/s!Aqu_RzKiXrWXiQ_AmBYvWWb1q8EN
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de dois séculos da Farmacopeia Brasileira revelam a forca que ela tem no pais. Ele acrescentou que
isso mostra “o quao forte ela é em nosso processo de trabalho e o quao importante é essa
discussdo para a nossa Casa”, referindo-se a Agéncia, que desde sua criacdo, em 1999, passou a
ser responsavel pela revisao e atualizacao continua da Farmacopeia, assumindo funcoes
administrativas, técnicas e cientificas.

A 72 edicao, lancada sob a coordenacao da Dra. Thais Corréa Rocha, traz um avanco significativo
no processo de revisao e aprimoramento do compéndio nacional, colocando-o como um pilar
técnico-cientifico essencial para a regulacdo sanitaria no Brasil. “Como diretor supervisor dessa
area, reconheco e parabenizo o excelente trabalho desempenhado pela valorosa equipe da
coordenacao da Farmacopeia e parabenizo todos os membros dos comités técnicos-tematicos que
contribuiram para a concretizacdo dessa edicdo”, enalteceu o diretor ROmison Mota. “Todos esses
avancos sao frutos do trabalho drduo, colaborativo e voluntario de uma vasta rede de profissionais
altamente especializados”, complementou.

Além disso, foi lancada também a 32 edicdo do Formulario Homeopatico, que, segundo Mota,
representa uma grande contribuicdao para a Farmacopeia Brasileira, por se tratar de uma relagcao
nacional de medicamentos homeopaticos utilizada como referéncia por gestores e profissionais de
salude, ampliando o conhecimento técnico-cientifico sobre a area.

Visitacao

A exposicao "Farmacopeia Brasileira - 230 anos de uma trajetéria em construcdo" estd aberta ao
publico em geral até o dia 20 de dezembro, de segunda a sexta-feira, das 9h as 18h, na sede da
Anvisa, em Brasilia (DF).

A iniciativa conta com o apoio das seguintes entidades e empresas: Associacao Brasileira da
IndUstria de Produtos para o Autocuidado em Saulde (Acessa), Associacao dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac), Grupo Farma Brasil, Associacao da Inddstria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma), Luft Logistics, Associacao Brasileira das IndUstrias de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (ProGenéricos) e Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos
(Sindusfarma).

Fonte: Anvisa, em 10.12.2024.
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