Webinar com a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos

e Empresas em Portos, Aeroportos e Fronteiras discute
Anuéncia de importacao de produtos sujeitos a intervencao
sanitaria - regularizagoes e autoriza¢coes Anvisa

Realizagdo:

@
weblnar Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
seminarios virtuais
Coordenagao de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagdo - CGTAI Geréncia de Controle Sanitario de Produtos em Portos,

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras - GGPAF
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QW Produto sujeito a fiscalizagao sanitaria

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 19 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdao, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e
por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisdtopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e
terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.
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QW Produto sujeito a fiscalizagao sanitaria

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 39 Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 20 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalagOes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

§ 49 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos
a saude da populacao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 89 Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria aqueles
relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneiras e terminais
alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
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Importadores

RDC 16/2014

Tipos de autorizagao de funcionamento de
empresas pe

\

e Empresas que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicao,
armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento, transporte ou importacao, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricacao de dispositivos médicos, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;

eEmpresas que realizam exclusivamente a instalacdao, manutencao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude;

eImportadores de produtos destinados exclusivamente para ensaios clinicos, programa de
acesso expandido, programa de uso compassivo e programa de fornecimento de
medicamento pods-estudo, desde que a empresa seja detentora de documento de carater
autorizador e necessario para a solicitacao de importacao, emitido pela Anvisa,
necessario para a execucao do determinado programa;

eImportadores de produtos destinados exclusivamente para analise laboratorial de
controle da qualidade ou para desenvolvimento de novos produtos;

e Instituicoes cientificas, tecnoldgicas, de inovacao e desenvolvimento experimental que
realizam exclusivamente atividade de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico,
tecnologico ou de desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos.

e Empresas detentoras de AE de Laboratorio ou Instituicao de Pesquisa para importacao de
produtos destinados exclusivamente para uso proprio nas atividades de pesquisa.
(isencao de AE da norma)



Farmacia, drogaria e
manipulacao

Importadores

RDC 17/2013

Nao pode
importar

e Dispensacao de medicamentos
sujeitos a controle especial;

e Dispensacao de medicamentos

nao sujeitos a controle especial;

e Manipulacao de produtos
oficinais;

e Manipulacao de produtos
magistrais;

e Prestacao de servicos
farmacéuticos;

e Comércio de cosméticos, de
perfumes, de produtos de
higiene, de correlatos, de
alimentos e de plantas
medicinais;

e Manipulacao de medicamentos
estéreis;

e Manipulacao de insumos
farmacéuticos sujeitos a
controle especial.

Tipos de autorizagcao de empresas

e Farmacias;
e Drogarias;
e Farmacias de manipulacao;
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Armazenadores

RDC
939/2024
RECINTO
ALFANDEGADO
Matérias-primas, insumos,
pecas, produtos acabados,
produtos a granel, produtos
semielaborados e produtos in
natura
Medicamentos; substancias Lojas
controladas; alimentos; R

cosméticos e produtos de
higiene; saneantes;
dispositivos medicos.

Tipos de autorizagcao de empresas

amn
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Armazém;

Patio;
Refrigerador/Camara fria;
Contéiner;

Sobre rodas.

Isentos
Exclusivamente
Depositos carga granel de
especiais alimentos ou de

Oleos vegetais.



Tipos de autorizagao de empresas  Preoesemearaco
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AFE Acabados sujeitos ao Saneantes acabados
controle e fiscalizacao Acabados sujeitos ao sujeitos ao controle e
sanitarios controle e fiscalizacdo fiscalizacao sanitarios
sanitarios
Ingredientes citados na Insumos citados na
rotulagem dos alimentos rotulagem dos produtos
Insumos citados na acabados sujeitos ao
rotul?)gzm dos Q:odutos controle e fiscalizagao
Armazenadores Coadjuvantgs de ca¢)c|1atr¢a)|eo: ?.:Jce;| ;Zgaaoo sanitarios
tecnologia sanitarios

ISENTOS:
eCarga granel de

alimentos ou de oleos
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Tipos de autorizagao de empresas  Preoesemearaco
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Acabados sujeitos ao Acabados sujeitos ao
AFE/AE controle e fiscalizacdo controle e fiscalizacdo
sanitarios sanitarios
hal AE
Acessorios de
dispositivos IFAs
médicos Insumos/componentes de
produtos que sao IFA,
Pecas de Excipientes que cosméticos, saneantes,
dispositivos constituem a alimentos ou dispositivos
" ) medicos composicdo final médicos
fnazenacores Insumos, semiacabados do medicamento
e componentes de _ acabado, ou ISENTOS
dispositivos médicos formula magistral

esubstancias controladas que
sao insumos/componentes de
produtos que NAO sao

ISENTOS
e Depodsito Especial

medicamentos, IFA,
cosmético, saneantes,
alimentos ou dispositivos
médicos.




i O destinados a
Armazenadores huma no;

— Medicamentos e
insumos
uERRT. farmaceuticos

sujeitas a
controle

uso especial;

Alimentos

Substancias

Tipos de autorizagcao de empresas

[ | ] ]
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RDC 16/2014
Cosmeéticos,
. e produtos de
Dlz1pé¢:>dsi|(|::(|)vo higiene Saneantes
pessoal,
perfumes;

Unidades de Saude

privadas

RDC 81/2008

Licenca sanitaria
do Armazém pos-
desembaraco

| RDC 488/2021

Licenca sanitaria

assisténcia a saude
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FABRICANTES E EXPORTADORES
OBRIGATORIO!

CAPITULO III

MODALIDADES DE IMPORTACI\O

SECAO I

DO SISCOMEX - MODULO IMPORTACAO

Subsecao II

Do Registro do Licenciamento de Importacao

3. O registro do licenciamento de importacao devera ser feito pelo importador ou seu representante legal,
habilitado, por meio do SISCOMEX, M6odulo Importacao.

3.1. O importador sera responsavel perante a autoridade sanitaria competente pela classificacdao do
produto na Tabela de Tratamento Administrativo, do SISCOMEX.

3.2. O importador de bens e produtos sujeitos a licenciamento nao automatico ficara obrigado a registrar
mediante o preenchimento dos campos da "Ficha do Fornecedor" da Licenca de Importacao-LI, no

SISCOMEX, as informacoes relacionadas ao fabricante e exportador.
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eN° cadastro e do registro/notificacao do medicamento
(se aplicavel)

*N° do registro/notificacao do medicamento se

OUTROS FARMACEUTICOS fabricante do medicamento

COSMETICO eNao informar

ALIMENTO eNao informar

SANEANTE eNao informar

eNumero de regularizacao do dispositivo médico
acabado

DISPOSITIVO MEDICO

.- ANVISA
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Qm Importacao de isentos de regularizacao €2

e Citar a regularizacao do dispositivo médico acabado

PADRAO DE * Ndo tem o campo regularizagdo no modelo.
R E F E R E N CIA e Padrdo de IVD - passivel de regulariza¢ao

e Controlados — tem que ter AE; campo da regularizagdo indicar regularizagdo no

VETERINARIO MAPA

e Qutros — nao selecionar destaque

OUTROS USOS
INDUSTRIAIS

* N3o selecionar destaque
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RDC 947/2024

Dispoe sobre os
procedimentos de protocolo
de documentos no ambito da

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
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QUANDO?
13 MARCO 2025

O QUE MUDA?

Assinatura digital:
o qualificada - ICP-
Brasil;
o digital Gov.Br
Em papel
o DSI
o TISBA
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2025: todos os assuntos de peticao

de importacédo LI/LPCO de medicamentos SEGUNDA QUINZENA DE
tancias controladas; e JUNHO/ 25
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http://www.gov.br/anvisa

	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28

