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Disponivel novo formulario eletrénico do Fale Conosco

Ferramenta agora esta integrada ao Gov.br. Saiba mais.
Ja esta disponivel no portal da Anvisa o novo formulério eletrénico do Fale Conosco. A principal
novidade é que agora o formuldrio esta integrado ao login Unico do Gov.br. Com isso, o usuario
utiliza o mesmo login e senha dos outros servicos do Governo Federal, sem precisar inserir

novamente seus dados pessoais.

Pelo novo formuldrio eletrénico, os usuérios poderdo encaminhar perguntas técnicas as unidades
organizacionais da Agéncia, bem como solicitar cépia de processo, peticdo ou documento.

Clique aqui para acessar e saber mais sobre o formulario eletrénico.

A nova ferramenta constitui mais uma inovacao e evolucao que fazem parte da transformacao
digital da Anvisa. A Agéncia centrada no cidadao tem como foco utilizar tecnologias emergentes e
ser totalmente digital, com a simplificacao de processos, o embasamento de decisdes em dados
robustos e a transparéncia total.

Anvisa participa de webinar sobre o Guia ICH M4Q

Encontro sera no dia 19 de agosto. A participacao é aberta a autoridades e
representantes da industria farmacéutica.

Na préxima terga-feira (19/8), a Anvisa ird participar do Webinar 2 da série LATAM ICH Webinars -
Advancing Global Health through Harmonization: Latin America’s ICH Journey, iniciativa voltada a
atualizacao e a harmonizagao regulatéria na América Latina. O evento é organizado pela Asociacién
Mexicana de Industrias de Investigacién Farmacéutica (AMIIF), pela Cdmara Argentina de
Especialidades Medicinales (CAEME), pela Federagao Latino-Americana da IndUstria Farmacéutica
(FIFARMA), pela Federacdo Internacional de Fabricantes e Associacdes Farmacéuticas (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations - IFPMA), pelo Sindicato da IndUstria de
Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) e pela Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(Interfarma). A participacao é aberta a autoridades e representantes da indUstria farmacéutica da
América Latina.

Intitulada Navigating the Guideline on the Common Technical Document on Quality: Key Changes
and Impact for the LATAM Region, a atividade contard com transmissdo ao vivo e tradugao
simultanea para inglés, espanhol e portugués. Os objetivos do webinar sdo:

e Apresentar as principais alteragées no guia ICH M4Q(R2), atualmente em consulta regional.

e Compartilhar perspectivas de especialistas regulatérios e da indulstria sobre impactos

esperados para a América Latina.

e Debater desafios, oportunidades e a preparacao da regiao para a adogao do M4Q(R2).

Consulta regional

O webinar ocorre em paralelo a consulta regional sobre a minuta do guia ICH M4Q(R2). Mais
informacdes sobre a consulta regional da Anvisa/Brasil podem ser acessadas aqui.

Data: 19/8/2025.
Horario: 14h (horario de Brasilia).
Formato: webinar com traducdo simultanea (inglés, espanhol e portugués).

Inscricées: cligue aqui para se inscrever.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/edital-de-chamamento-recebe-contribuicoes-para-proposta-do-guia-ich-m4q-r2
https://clicktime.symantec.com/15x8HYztxigWkitF8LtBF?h=YPGah7zzznu4ObawjVHJe1yz5hPo0JSviKamH_7K_s8=&u=https://us02web.zoom.us/webinar/register/WN_ExDD5nrwRYaMi9MbrO8yIQ#/registration
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Rotulagem de alimentos: Anvisa disponibiliza gravacao do didlogo setorial sobre revisao
de normas

Encontro virtual apresentou propostas de atualizacao dos regulamentos de rotulagem
geral, nutricional e de alergénicos.

A Anvisa realizou, no ultimo dia 6 de agosto, o primeiro didlogo setorial virtual para discutir com a
sociedade as propostas de atualizacdao das normas de rotulagem geral, rotulagem nutricional e
rotulagem de alimentos alergénicos.

Durante o encontro, foram apresentados o histérico das tratativas, o andamento dos processos de
revisao, uma visao geral das alteracdes propostas, a publicacao dos termos de abertura dos
processos regulatérios e a previsao das préximas etapas, incluindo didlogos teméaticos
complementares e a realizacao de consultas publicas.

Confira aqui os materiais do encontro:
e Gravacao do evento

e Apresentacao realizada
e Memdria da reunido

Novos didlogos setoriais estdo previstos para o més de setembro. Confira:

1) Didlogo setorial virtual sobre revisao do regulamento de rotulagem geral de alimentos
4/9 - 9h30 as 12h.

Objetivo: apresentar as principais alteracdes acordadas no Mercosul para a revisao do regulamento

de rotulagem geral de alimentos embalados e esclarecer dlvidas para estimular e qualificar a
participacao social na consulta publica.

Acesse o didlogo: Didlogo setorial virtual sobre revisdo do regulamento de rotulagem geral de
alimentos

2) Dialogo setorial virtual sobre revisao do regulamento de rotulagem de alimentos
alergénicos

11/9 - 9h30 as 12h.
Objetivo: apresentar as alteracdes propostas para a rotulagem de alimentos alergénicos, com foco
na convergéncia com as recomendagdes do Codex Alimentarius, e esclarecer duvidas para

qualificar a participacao social na consulta publica.

Acesse o didlogo: Didlogo setorial virtual sobre revisao do regulamento de rotulagem de alimentos
alergénicos

3) Dialogo setorial virtual sobre revisao do regulamento de rotulagem nutricional

18/9 - 9h30 as 12h.

Objetivo: apresentar as alteracdes acordadas no Mercosul para a revisao do regulamento de
rotulagem nutricional de alimentos embalados e esclarecer duvidas sobre o tema, para qualificar a

contribuigao social na consulta publica.

Acesse o didlogo: Diadlogo setorial virtual sobre revisao do regulamento de rotulagem nutricional

Anvisa moderniza procedimentos de importacao e exportacao de produtos controlados
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https://youtu.be/WBN6e_BwHvI?si=Ea53J_7kVvMmiK7E
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/Apresentao_Dilogosetorialvirtualsobrerevisodosregulamentosderotulagem.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/Memriadodilogosetorialsobrerevisodosregulamentosderotulagemgeralnutricionaledealergnicos.pdf
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDZkODRiODktYmE3NC00NWUyLWIwNjktMmJhMTljNjgwYzM3%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDZkODRiODktYmE3NC00NWUyLWIwNjktMmJhMTljNjgwYzM3%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_NjgyMDhjM2QtNmIzNS00NWNhLTlmZDctYWE4NmYyZTFjYWVh%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_NjgyMDhjM2QtNmIzNS00NWNhLTlmZDctYWE4NmYyZTFjYWVh%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YTE1YmFhMzAtMzViOC00NzUwLTgzM2QtMzhiNzdiNWU1MTNh%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
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Entenda as mudancas aprovadas pela Diretoria.

A Anvisa aprovou, na reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol) desta quarta-feira (13/8), uma
resolucao que dispde sobre o controle de importacao e exportacao de produtos sujeitos a controle
especial - aqueles listados no Anexo | da Portaria SVS/MS 344/1998.

A nova norma simplifica e moderniza os requisitos, com o objetivo de reduzir os custos regulatérios,
mas sem dispensar os controles necessarios para minimizar os riscos de desvio dos produtos, além
de alinhar as exigéncias aos instrumentos internacionais das Nag¢des Unidas.

No Brasil, cabe a Anvisa a avaliacao e a prestacdo de contas, no ambito das Nacdes Unidas, sobre
as quantidades importadas e exportadas de substancias entorpecentes, com vistas a limitar seu
fornecimento e prevenir o desvio dessas substancias para uso ilicito.

Mudancas

Esta é mais uma das acdes de aperfeicoamento das atividades e processos regulatérios referentes
a produtos controlados, no ambito da transformacao digital e da inovacado. Veja algumas das
mudancas introduzidas pela nova norma:

e Exclusao das exigéncias de cota de importacdo, Autorizacao de Importacao/Exportacao
(AI/AEX) e autorizacao prévia favoravel de embarque para as substancias da lista “C3”
(imunossupressoras).

» Dispensa da cota de importacao de substancias e medicamentos da lista “D1” (precursores)
destinados ao setor farmacéutico.

e Dispensa da Autorizacao de Fabricacao para Fim Exclusivo de Exportacao (Afex) para
medicamentos das Listas “C” e sua substituicdo por um documento eletrénico preenchido
pelo préprio fabricante, a partir da implementacao de sistema especifico.

e Definicao de atuacao prioritaria da Anvisa em caso de desabastecimento de medicamentos
essenciais.

¢ Inclusado dos processos de comércio internacional de produtos controlados entre os
beneficios para os importadores certificados no programa OEA-Integrado Anvisa,
estabelecido pela RDC 845/2024.

e Atualizacao de dispositivos que se tornaram obsoletos com a adocao de solucdes
tecnoldgicas, como a utilizacdo do sistema SEI e do Portal Unico de Comércio Exterior
(Pucomex) e a migracao dos Certificados de Nao Objecao para o Portal de Servicos do
Governo Federal.

Apés a atualizacdo do sistema informatizado utilizado para a gestdo de alguns desses documentos,
prevista para setembro, as Al e AEX conterao um QR Code para verificacao de autenticidade e
passarao a ser disponibilizadas a empresa por meio da interface web do NDS (ferramenta
disponibilizada pela Anvisa para a solicitacao on-line de autorizacdes de importacao e exportacao
de medicamentos e substancias controladas), imediatamente apds a analise técnica. Isso ird
diminuir o prazo de andlise para o setor regulado, substituindo o modelo anterior por um processo
eletrénico mais 4gil e eficiente e com maior confiabilidade.

Conforme o diretor relator, Daniel Pereira, a resolucao atende aos obijetivos institucionais de
transformacao digital e otimizacdo das competéncias e capacidades instaladas, para que a Agéncia
possa atuar de maneira mais rapida e eficiente.

Mais informacdes sobre a norma podem ser consultadas no voto do relator.

Saiba mais sobre 0s principais temas relacionados a produtos controlados.

Saiba mais sobre o controle administrativo da Anvisa no comércio exterior.

Autorizacao de funcionamento: novo painel mostra dados de recintos alfandegados
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2025/rop-12.2025/2-7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/anuencia
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Ferramenta mostra locais autorizados para armazenagem e classes de produtos, entre
outras informacoes.

A Anvisa disponibilizou o novo Painel de Recintos Alfandegados com Autorizagao de
Funcionamento. A ferramenta interativa reline dados atualizados sobre as Autorizacdes de
Funcionamento de Empresa (AFEs) e Autorizacdes Especiais (AEs) dos armazéns alfandegados,
indicando as classes de produtos autorizados para armazenagem, a situacao do funcionamento
(interditado ou ndo) e as restricdes aplicadas apés inspecdes realizadas.

Cligue aqui para acessar o painel.

A iniciativa esta alinhada a recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e visa
promover maior transparéncia dos resultados das fiscalizacdes.

O painel esta disponivel no portal da Anvisa, na secao Setor regulado > Autorizacao de
Funcionamento (AFE ou AE) > Portos, aeroportos e fronteiras > Painel de Recintos
Alfandegados com Autorizacao de Funcionamento.

Fonte: Anvisa, em 14.08.2025.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMThhZGNhNDgtMGJlNi00MjM2LTljYWQtY2UzMDczNjVjMzlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

