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Anvisa disponibiliza materiais do didalogo setorial sobre especificacoes de
ingredientes alimentares

Evento discutiu resultados das Consultas Publicas n2 1.324/2025 e n? 1.325/2025, bem
como os encaminhamentos regulatdérios propostos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) disponibiliza a gravacdo, a apresentacao e a
memboéria do didlogo setorial realizado em 29 de abril de 2026, que tratou das propostas
regulatérias relacionadas as especificacdes de identidade, pureza e composicao de ingredientes
autorizados para uso em alimentos. O evento contou com a participacao de mais de 700
representantes de diferentes setores da sociedade.

O encontro virtual teve como objetivo apresentar os resultados da andlise das contribuicbes
recebidas nas Consultas Publicas n? 1.324/2025 e n? 1.325/2025, bem como discutir os
encaminhamentos regulatdérios propostos e coletar subsidios adicionais dos participantes.

Durante o didlogo, foram abordados aspectos centrais da proposta de Instrucdo Normativa que
consolida as especificacdes de ingredientes, incluindo:

e delimitacdao do escopo da norma, com foco em ingredientes previstos em listas normativas
vigentes;

e organizacdo das especificacdes em trés categorias: aprovadas pela Anvisa, baseadas em
referéncias reconhecidas e de natureza proprietaria;

e definicao de critérios e procedimentos para avaliacao de equivaléncia entre especificacoOes;

e regras para identificacao e atualizacdo de especificacdes proprietarias;

e harmonizacao das denominacdes dos ingredientes e ajustes nos anexos da proposta
normativa.

Também foram discutidas propostas de alteracbes em normas correlatas, com vistas ao
alinhamento regulatério, incluindo ajustes na RDC n? 243/2018, na RDC n? 839/2023 e em normas
relacionadas a diferentes categorias de alimentos.

As contribuicbes recebidas nas consultas publicas permitiram identificar oportunidades de
aprimoramento das propostas, com ajustes voltados ao aumento da clareza regulatéria, a
organizacao das informacdes e a viabilidade de implementacdao, mantendo o foco na protecao da
salde e na seguranca dos alimentos.

Durante o evento, os participantes puderam esclarecer duvidas e apresentar percepcdes sobre
diferentes aspectos das propostas, como:

e aplicacao e interpretacao das especificacdes de ingredientes;

* uso de referéncias técnico-cientificas e metodologias analiticas;
e critérios para enquadramento de especificacdes proprietarias;

e impactos regulatérios e operacionais das medidas propostas;

e prazos de adequacao e regras transitérias.

Adicionalmente, foi informado que contribuicbes pontuais sobre aspectos especificos ainda em
avaliacao poderao ser encaminhadas até 12 de junho de 2026, conforme orientacdes apresentadas
no didlogo.

Para consulta e acompanhamento do tema, estdo disponiveis os seguintes materiais:
e Gravacao do evento

e Apresentacao realizada
e Membdria do didlogo setorial
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/Apresentao_dilogoSetorial29.04.26.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/Memria_DilogoSetorial29.04.26.pdf
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Vai viajar para Copa do Mundo? Nao esqueca de se vacinar

Diante de surtos de sarampo na América do Norte, brasileiros devem reforcar vacinacao

Lancamento da Campanha Nacional de Vacinagao contra o Sarampo - Copa do Mundo 2026. Foto:
Rafael Nascimento/MS.

Com a proximidade da Copa do Mundo da FIFA 2026 e o aumento do fluxo de viajantes
internacionais, o Ministério da Saude (MS) estd promovendo uma campanha de vacinacdo contra o
sarampo voltada a brasileiros que vao viajar para acompanhar os jogos.

A acdo reforca a importancia da imunizacdo como principal medida de protecao individual e
coletiva diante do cenario internacional. Isso porque os paises que vao sediar a competicdo -
Estados Unidos, México e Canada - registram surtos ativos da doenca.

O sarampo é uma doenca infecciosa grave, altamente contagiosa, que pode levar a complicacbes
como pneumonia, encefalite e até ébito. Segundo a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), 70% dos
casos das Américas estao nesses trés paises.

A vacina contra a doenca é ofertada gratuitamente pelo SUS para criancas, adolescentes e adultos,
independentemente de haver viagem marcada. Criancas de 6 a 11 meses devem receber a
chamada “dose zero”. Pessoas de 12 meses a 29 anos precisam de duas doses. J& adultos de 30 a
59 anos devem receber uma dose.

Além de proteger o viajante, a imunizacdo contribui para evitar a reintroducado do virus no Brasil,
que ja havia eliminado a circulacao endémica da doenca em anos anteriores. De acordo com o MS,
em 2025, o Brasil registrou 38 casos de sarampo “importados” de turistas ou brasileiros que
estiveram na América do Norte.

Painel amplia transparéncia no Novo Processo de Importacao e informe
orienta setor regulado

Ferramenta amplia transparéncia no Novo Processo de Importacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem adotando medidas para apoiar o setor
regulado na implementacdao do Novo Processo de Importacao (NPI), bem como ampliar a
transparéncia e a previsibilidade das analises relacionadas as importagdes sujeitas a vigilancia
sanitaria.

Nesse contexto, a Agéncia disponibilizou novo painel de acompanhamento da fila de analise das
Declaracdes Unicas de Importacao (DUIMP) e reforcou orientacdes sobre o correto preenchimento
do Catalogo de Produtos e da prépria DUIMP.

Novo Processo de Importacao

Apds a implantacdo faseada ao longo de 2025, a atuacdo da Anvisa na DUIMP passou a ser
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/s/sarampo
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obrigatéria em 27 de abril, no &mbito do Portal Unico de Comércio Exterior.

Desde entdo, todas as operacdes de importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, nos
modais aéreo e maritimo, passaram a ser registradas exclusivamente por meio da DUIMP, em
substituicao ao modelo anterior, baseado em Licenca de Importacao/Declaracao de Importacao
(LI/DI).

A mudanca representa uma transformacao estrutural relevante para os érgaos intervenientes e
para o setor regulado, exigindo periodo de adaptacdo operacional e aprimoramento continuo dos
fluxos e das informacdes prestadas nos sistemas.

Painel da fila de analise da DUIMP

A Anvisa disponibilizou, na Ultima sexta-feira (15/5), painel com informacdes sobre a fila_de
distribuicao das DUIMPs protocoladas na Agéncia.

A principal finalidade da ferramenta é conferir maior transparéncia e previsibilidade ao processo de
andlise das importacdes sujeitas a vigilancia sanitdria, permitindo que os importadores
acompanhem o tempo estimado para a primeira manifestacdo da Agéncia em cada operacao.

O painel informa a data de recepcdo da DUIMP pela Anvisa, que corresponde a data de anexacao,
pelo importador, dos documentos instrutivos necesséarios ao despacho da importacao - e ndo a data
de registro da DUIMP no sistema. Isso porque a DUIMP somente é disponibilizada para distribuicado e
andlise apds a anexacao completa da documentacao obrigatéria.

Com base nessa informacdo, o importador poderd acompanhar o tempo decorrido desde a
recepcdo do processo pela Agéncia e estimar o prazo para distribuicdo da DUIMP e inicio da analise
técnica.

A ferramenta permite acompanhar:

e a data de recepcao da DUIMP pela Anvisa;
* a data atualmente distribuida para analise em cada posto de anuéncia; e
e 0 tempo estimado de aguardo até a distribuicdo do processo para andlise técnica.

O painel estd organizado pelos seguintes postos de anuéncia:

e Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos (PAFME);

e Posto de Anuéncia de Importacdo de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros
(PAFAL/PAFCO); e

e Posto de Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude (PAFPS).

As DUIMPs que possuam protocolos ou situagdes prioritdrias permanecem visiveis nas respectivas
filas. Nesses casos, eventual tratamento prioritdrio serd realizado internamente pela area técnica
responsavel, com reposicionamento da operacdo na ordem de distribuicdo para anélise.

Os critérios de priorizacdo estdo definidos no Manual da DUIMP, cabendo ao importador selecionar
corretamente o atributo “Critério de priorizacdo” e indicar a situacdo aplicdvel a operacdo, com a
devida anexacao da documentacao comprobatdria da prioridade informada.

A Anvisa esclarece que o atributo “Critério de priorizacdo” deverd ser utilizado exclusivamente nos
casos em que a operacao efetivamente se enquadre em uma das hipéteses previstas no sistema.
Caso, durante a analise técnica, a prioridade declarada nao seja comprovada, a DUIMP retornara
para a fila regular de distribuicao, sendo necessaria a retificacao do atributo pelo importador, com a
selecao da opcao “99 - Nao se aplica”.

O acompanhamento da tramitacdo e da analise técnica da operacao deve ser realizado diretamente
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no Portal Unico Siscomex.

Informacdes adicionais sobre prazos de andlise podem ser consultadas na Resolucdo da Diretoria
Colegiada 743/2022.

Orientacoes sobre preenchimento do Catalogo de Produtos e da DUIMP

Como parte das acbes de orientacdao ao setor regulado, a Geréncia de Controle Sanitdrio de
Produtos em Portos, Aeroportos e Fronteiras (GCPAF) divulgou, na ultima quinta-feira (14/5), o
Informe GCPAF n? 03/2026, alertando para inconsisténcias recorrentes identificadas no
preenchimento do Catélogo de Produtos e da DUIMP.

Entre os principais problemas observados estdo:

* auséncia de preenchimento de atributos obrigatérios do Catélogo de Produtos;
e informacg0Oes incompletas ou inconsistentes na DUIMP; e
e auséncia ou preenchimento inadequado do campo “Finalidade de Importacao - Anvisa”.

A Anvisa destaca que essas inconsisténcias impactam diretamente o fluxo de processamento das
operacdes, podendo resultar em direcionamento automatico para canais de conferéncia (como o
canal amarelo), necessidade de emissao de exigéncias técnicas e aumento do tempo necessario
para analise e liberacao das cargas.

A Agéncia reforca que o correto preenchimento das informacoes é fundamental para o adequado
gerenciamento de risco, maior eficiéncia das analises e reducdo de retrabalho no despacho
aduaneiro.

Nesse sentido, recomenda-se que os importadores realizem revisao criteriosa das informacoes
prestadas antes do registro da operacao, assegurando compatibilidade entre os dados do Catalogo
de Produtos, da DUIMP e da finalidade sanitaria declarada.

A expectativa é que, com o amadurecimento do novo processo e o aperfeicoamento progressivo
das informacdes apresentadas, haja maior fluidez, previsibilidade e eficiéncia nas operacdes de
importacao sujeitas a vigilancia sanitaria.

Anvisa participa da 792 Assembleia Mundial da Saude com foco em
regulacao sanitaria e saude global

Delegacao brasileira participa de debates sobreequidade de acesso a saude, pandemias,
inteligéncia artificial e resisténcia antimicrobiana durante encontro promovido pela OMS
na Suica
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Delegacao brasileira na 792 Assembleia Mundial da Saude
Foto: Rafael Nascimento / Ministério da Saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) participa, entre os dias 18 e 23 de maio, da 792
Assembleia Mundial da Sadde (AMS), realizada em Genebra, na Suica. O encontro promovido pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) reune autoridades de salde de diversos paises para discutir
temas como acesso equitativo a produtos para salde, preparacdo para pandemias, inteligéncia
artificial aplicada a saude e resisténcia antimicrobiana.

Entre os compromissos previstos na agenda da Anvisa estdao reunides bilaterais, participacao na
Plendria da AMS e em eventos paralelos organizados pelo e por organismos internacionais. As
agendas abordaram a transformacdo digital em salde, participacdo social e cooperacdo
multilateral no avanco da soberania em saulde, ultraprocessados, processo de avaliacao da Anvisa
para se tornar autoridade listada da OMS (WLA), apostas eletrénicas e seu impacto na saulde.

Leandro Safatle, diretor-presidente da Anvisa, e Thiago Campos, diretor da Anvisa, com o ministro
da Saude, Alexandre Padilha
Foto: Rafael Nascimento / Ministério da Saude

A participacao da Anvisa inclui o diretor-presidente Leandro Safatle, e o diretor Thiago Campos. A
participacao da Anvisa tem como foco a atuacdo conjunta com o Ministério da Saude e o Ministério
das Relacdes Exteriores na construcdo dos posicionamentos brasileiros relacionados a regulacdo
sanitaria e a salde global.
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Diretores da Anvisa na abertura da 792 Assembleia Mundial da Saude e Sessao Plenéaria
Foto: Rafael Nascimento / Ministério da Saude

A Assembleia Mundial da Saude é considerada o principal férum internacional de deliberacdo em
saude publica e redne anualmente os Estados-Membros da OMS para discutir prioridades globais,
estratégias regulatdrias e respostas coordenadas a desafios sanitarios internacionais. Neste ano, os
debates devem priorizar temas como preparacao para pandemias, fortalecimento dos sistemas de
saude, transformacao digital em salde, inteligéncia artificial aplicada ao setor, resisténcia
antimicrobiana e acesso equitativo a medicamentos e vacinas.

Veja mais fotos da participacdo da Anvisa na 792 Assembleia Mundial da Saude (AMS) no Flickr.

Keytruda: saiba como identificar os produtos falsificados
Fabricante nao reconhece o numero de série 101955571642, referente ao lote Y020844
No dia 27 de abril, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou a Resolucdo (RE)

1.683/2026 que, entre outros pontos, determinava o recolhimento de lote identificado como
falsificado do medicamento Keytruda.

O nUimero de série 101955571642, referente ao lote Y020844, nao foi identificado pela detentora
do registro do medicamento, a Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda -(CNPJ
03.560.974/0001-18), como genuino.

A Agéncia esclarece, portanto, que os produtos considerados falsificados sdo apenas os que tém o
numero de série 101955571642, referente ao lote Y020844.

Fonte: Anvisa, em 19.05.2026.
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