TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagcao de bens e produtos para fins
de Vigilancia Sanitaria

X PORTOS, AEROPORTOS £ FRONTEIRAS

Uma plataforma, por ser um ambiente em que um grande contingente de trabalhadores permanece confinado por longos periodos, apresenta diversos riscos a
saude, relacionados aos sistemas de abastecimento e distribuicdo de dgua para consumo, armazenagem e manipulacéo de alimentos, além da possibilidade de

disseminacéo de doencas infectocontagiosas.

Assim, compete a Anvisa estabelecer requisitos sanitarios para operagao de plataformas habitadas, fixas e méveis, que atuam na exploracdo e producao de
petroleo e gas natural. A Anvisa também atua fiscalizando as condi¢des sanitarias das plataformas e das embarcacdes que prestam servico a elas.

Diversos outros 6rgdos atuam na fiscalizagcdo das plataformas de petréleo, como o Ministério do Trabalho, a Policia Federal, o Ministério do Meio Ambiente e a

Agéncia Nacional do Petroleo.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

A interface do regulamento com todas as areas da Anvisa
e a constante atualizagdo de normas e diretrizes
internacionais sobre produtos levam a necessidade de
atualizacdo das normas de importacao e exportacao as
novas determinacgoe.

Muitos dos documentos relacionados no check list da
RDC n.° 81, de 05/11/2008, tornaram-se desnecessarios
com o peticionamento eletrbnico de importacdo e o
modulo de anexacéo de documentos no Siscomex.
Devido as atualizacbes nos procedimentos de
importacao, varias RDCs foram publicadas para alterar,
incluir ou excluir disposi¢des. Este grande rol normativo
confunde o setor regulado que em muitas ocasifes nao
realiza a instru¢do processual corretamente, acarretando
exigéncias ou indeferimentos dos processos de
importacao.

Ha orienta¢Bes de servigo, instru¢cdes normativas e notas
técnicas que devem ser avaliadas pelo servidor anuente
no momento de analise do processo, acarretando em
maior tempo de analise.

Necessidade de atualizacdo dos critérios para avaliacao
de produtos que contém tecidos ou fluidos de origem de
animal  ruminante  considerando incidéncia de
Encefalopatia Espongiforme (BSE), por meio da revisao
das normas RDC 68/2003 e RDC 305/2002.

ﬁ' PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Processos n.° 25351.926687/2020-16: Requisitos sanitarios para a importacdo por pessoa fisica pela
modalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada. (EM ANDAMENTO)

Processos n.° 25351.452336/2013-25; 25351.726696/2013-37;  25351.794438/2016-95 e
25351.907967/2016-18: Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e Produtos para fins de Vigilancia
Sanitéria (RDC 81/2008) e Regulamentacado do Controle Sanitario de Importacao de produtos fumigenos
derivados do tabaco (proposicéo para ARQUIVAMENTO)

Processo n.° 25351.559757/2012-41.

Gerenciamento de risco sanitario e simplificacdo de procedimentos para as atividades de controle e
fiscalizacdo, na importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitario (CONCLUIDO pela RDC n° 208
de 05/01/2018 e RDC n° 228 de 23/05/2018)

Alteracéo da RDC n.° 81/2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para fins de Vigilancia Sanitaria (Simplificacdo do procedimento de importa¢do nos casos de demanda
judicial) (CONCLUIDO pela RDC n.° 262 de 1°/02/2019 )

Publicacdes relacionadas ao COVID-19 (CONCLUIDAS pelas RDCs RDC n° 352, de 20/03/2020, RDC
358, de 24/03/2020, RDC n° 366, de 02/04/2020, RDC n° 370, de 13/04/2020, RDC n° 371, de
15/04/2020, RDC n° 381, de 12/05/2020, RDC n° 395 de 09/06/2020)

Processo n.° 25351.178142/2015-83: Importagdo e exportacdo de amostras bioldgicas humanas e kits
de coleta de amostras destinados a testes de controle de dopagem (CONCLUIDO pela RDC n° 279 de
16/04/2019)

Processo 25351.915172/2020-82: Revogacio do Capitulo IX da RDC n° 81/2008 (CONCLUIDO pela
RDC n2383,de 12/05/2020)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

=  Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.
=  Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.
= Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscaliza¢&o de produtos e servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+PAF_Portal.pdf/8b024eb4-a5ae-4cd5-8fcb-be82c153ec80
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389721
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416312
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416318
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416318
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417918
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418274
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418274
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418274
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421781
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425300
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSQ REGULATORIO: Requisitos sanitarios para a importacdo por RELATORIA: Sob a conducio do Gerente-Geral ou equivalente
pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em

bagagem acompanhada P as. AGTE ; :
3 . portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF/GGPAF)
NUMERO DO PROCE 12 1.92 7/2020-1 ~

v © DO PROCESSO: 25351.926687/2020-16 SITUACAO: Em Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)

(voltar para lista de processos) ~ o L
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

oy CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO | ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

, Escolher um item. .
Concluida Em andamento Escolher um item.

<Y Consulta Publica

Escolher um item.

Processo iniciado por meio do
Termo de Abertura de Processo
(TAP) n2 93 de 17/08/2020



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430163
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430163

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos sanitarios para a importagdo por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa
expressa e bagagem acompanhada

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

. Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de
Abertura do Concluida
Processo Abertura do processo Processo (TAP) n2 93 de 17/08/2020

Andlise de
Impacto
Regulatoério
(AIR)

Relatorio de Andlise de Impacto Em andamento

Elaboracio Realizagdo de Consulta Publica Escolher um item. Eraviei sfindk fEE et

de
Instrumento

Regulatério  Andlise das contribui¢des
recebidas em CP

Escolher um item.
Previsdo ainda ndo informada

Escolher um item.

Deliberagao . ~ .
¢ Deliberagdao em Dicol Previs3o ainda ndo informada

Final


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430163
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/430163

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e RELATORIA: Sob a conduc¢do do Gerente-Geral ou equivalente

Produtos para fins de Vigilancia Sanitaria (RDC 81/2008) e Regulamentagdo ~ AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF)
do Controle Sanitario de Importagdo de produtos fumigenos derivados do SITUACAO: ARQUIVADO (a formalizar arquivamento)

tabaco CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Plblica (CP)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.452336/2013-25; 25351.726696/2013-37;
25351.794438/2016-95 e 25351.907967/2016-18

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e Produtos para fins de Vigilancia Sanitaria (RDC 81/2008) e
Regulamentacao do Controle Sanitario de Importagao de produtos fumigenos derivados do tabaco

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Concluida Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de
Abertura d CL

Processo SHEVE D PREEs Iniciativa n.° 11, de 03/02/2016

" Sinalizacdo para Arquivamento: A GGPAF tinha um
Analise de proposta de tratar a revisdo por partes, mas apos a
Impacto publicacdo da Revogacgédo do Capitulo IX da RDC n°
Regulatério 81/2008 (CONCLUIDO pela RDC n° 383,de
(AIR) 12/05/2020) a sinalizagéo da area em julho de 2020

foi para o arquivamento dos processos de r

Relatorio de Andlise de Impacto Arguivamento

Elaboragao
de : .
Elaborar minuta Arguivamento
Instrumento
Regulatoério
Deliberagao . ~ . .
¢ Deliberagdao em Dicol Arquivamento

Final


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24230
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24230
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Gerenciamento de risco sanitario e simplificagédo de RELATORIA: Willian Dib

procedimentos para as atividades de controle e fiscalizacéo, na importacdo de bens AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
e produtos sob vigilancia sanitario SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Gerenciamento de risco sanitdrio e simplificagdo de procedimentos para as atividades de controle e
fiscalizagdo, na importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitario

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processo iniciado com a publicacdo do Despacho de

Abertura do i o
Processo Abertura do processo Concluida Iniciativa n® 107, de 03/12/2012
Andlise de
Im . . i

pacto' . Relatério de Andlise de Impacto Concluida
Regulatério
(AIR)

» N i Concluida Consulta realizada entre 08/01/2018 e 06/02/2018:

B Realizacdo de Consulta Publica Consulta Pablica n.° 455, de 28/12/2017
de
Instrumento . L. . L
Rezulatério Andlise das contribuicaes Concluida e Relatdrio de Andlise de Contribuicées - RAC

g recebidas em CP ¢ e Planilha de analise das contribuicdes CP 455.xlsx

Publicacdes que concluiram o processo:
) e Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n.° 228, de

Deliberagio Concluida 23/05/2018 — Gestio de risco sanitario aplicada as
Final Deliberagdao em Dicol atividades de controle e fiscalizacdo, na importacido

de bens e produtos sob vigildncia sanitaria
e Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n.° 208, de
05/01/2018 - Simplificacao de procedimentos para



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/RDC_208_2018_.pdf/eccf9152-9aae-43d0-83b4-e2f6b3015425
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/RDC_208_2018_.pdf/eccf9152-9aae-43d0-83b4-e2f6b3015425

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Alteracdo da RDC n.° 8/2008 gue dispde sobre o RELATORIA: William Dib
DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Gerenciamento de risco sanitario e simplificagao de procedimentos para as atividades de controle e

fiscalizagdo, na importacgdo de bens e produtos sob vigilancia sanitario
ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

a importacao de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n.2 81/2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para fins de Vigilancia Sanitaria (Simplificagao do procedimento de importagdo nos casos de demanda judicial

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo Né&o foi realizada
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério
(AIR)

Relatério de Andlise de Impacto DIEBENEE 2E A%

Elaboragao

de . _ i
Realizac&o de Consulta Publica DIEEETER €19 1P
Instrumento

Regulatério


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PUHIUS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Publicacao que concluiu o processo:
e Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n.° 262
de 1°/02/2019 - Deferimento automatico da

li ~ Concluida importacdo de bens ou produtos ndo reqularizados
Deliberagao . - . . . S .

inal Deliberagéo em Dicol na Anvisa, vinculada a obrigatoriedade de

Fina cumprimento de acdées judiciais, a parir da

alteracdo do item 8, Capitulo XXXVII da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Importagdo e exportacio de amostras biolégicas humanas e kits de coleta de amostras destinados a
testes de controle de dopagem

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo Concluida Termo de Abertura do Processo (TAP) n.° 7, de 17/04/2019
Processo
Analise de
Impacto Dispensa de AIR

L. Relatério de Analise de Impacto
Regulatério

(AIR)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24628
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364654
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+RAC/49614988-d9ce-49e0-89ee-fc3badb608b1
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Planilha+de+an%C3%A1lise+das+contribui%C3%A7%C3%B5es+CP+455.xlsx/33266d70-0d19-493c-aae0-142f3fdbf36f
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389721
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389721
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/393867

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Importagio e exportacio de amostras biolégicas humanas e kits de coleta de amostras destinados a
testes de controle de dopagem

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Elaboragao
i Realizacéo de Consulta Publica DIEEETER €12 &P
Instrumento

Regulatério

Publicacdo que concluiu o processo:

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 279 de
16/04/2019 - Definicao das atividades de vigilancia
sanitaria incidentes sobre a importacéo e
exportacdo de amostras biolégicas humanas e kits
de coleta de amostras destinados a testes de
controle de dopagem

Deliberagao Concluida

) Deliberacdo em Dicol
Final g


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilancia Sanitaria

X PORTOS, AEROPORTOS £ FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revogacio do Capitulo IX da RDC n° 81/2008
NUMERO DO PROCESSO: 25351.915172/2020-82
(voltar para lista de processos)

ATIVIDADE

RELATORIA: Marcus Aurélio Miranda

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Andlise de
Impacto
Regulatério
(AIR)

Elaboragao
de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao
Final

Abertura do processo

Relatorio de Andlise de Impacto

Realizacéo de Consulta Publica

Deliberag@o em Dicol

Concluida

Concluida

Dispensa de CP

Concluida

Processo aberto por meio do TAP n° 56, de 13/05/2020

Relatorio de AIR sobre Importagéo para Unidades de Saude (ndo disponibilizado
ainda no Portal)

Publicacdo que concluiu o processo:
e Resolucédo RDC n° 383, de 12/05/2020 - Dispbe sobre a importacédo
para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude.



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/393867
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/393867
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/393867
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/5453297/RDC_279_2019_.pdf/72b08781-d9d9-4045-9ebc-2a149c6e75ae
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

SETE (7) PUBLICAGOES RELACIONADAS AO COVID-19

PROCESSO REGULATORIO: Autorizagdo prévia para fins de exportacio de RELATORIA: Antonio Barra

cloroquina e hidroxicloroquina e de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
destinados ao combate da Covid-19. SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo
ANELNE G Abertura do processo Concluida (TAP) n° 37 de 15/04/2020
Processo
Analise de Impacto = Relatério de Andlise de Dispensa de AIR Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:
Regulatoério (AIR) Impacto e Voto com fundamentacéo e justificativas para dispensas de AIR e de CP

Elaboragdo de

Instrumento Egg:ilézgao de Consulta B G Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatério
Concluida Publicacdo que concluiu o processo:
o TS L L
Deliberagio Final Deliberacéio em Dicol e RDC n° 352, de 20/03/2020 - Dispbe sobre a autoriza¢éo prévia para

fins de exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao combate da Covid-19..


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/418285
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/418285
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Voto+com+fundamenta%C3%A7%C3%A3o+e+justificativas+para+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c91feafb-9798-4cfd-8d6b-641802aa957e
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416312

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Dispde sobre o0s requisitos sanitarios para a RELATORIA: Antonio Barra

importacao realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
expressa e bagagem acompanhada durante a pandemia do Novo Coronavirus. SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluida Processo aberto por meio Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 38 de 15/04/2020
Analise de Impacto = Relatério de Andlise de Dispensa de AIR Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:

Regulatoério (AIR) Impacto e Voto com motivacao e justificativa para as dispensas de AIR e de CP
Elaboragdo de et e © | D e

Instrumento nglilé:gao e Consulta Ispensa de Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério

Publicacdo que concluiu o processo:
Concluida e RDC n° 358, de 24/03/2020 - Dispbe sobre os requisitos sanitarios para a
Deliberagao Final Deliberagéo em Dicol importacao realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal,
remessa expressa e bagagem acompanhada durante a pandemia do Novo
Coronavirus..



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Voto+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+e+justificativa+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/bbfce6ea-d957-4f8d-afbf-71f38968d522
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416318

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Importacdo de produtos para diagnostico in vitro RELATORIA: Antonio Barra

de Coronavirus durante a emergéncia de saude publica de importancia AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
internacional decorrente do Sars-Cov-2. SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluida Processo aberto por meio Termo de Abertura de Processo (TAP) n® 39 de 15/04/2020
Analise de Impacto = Relatério de Andlise de Dispensa de AIR Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:

Regulatodrio (AIR) Impacto e Voto com fundamentacéo e justificativas para dispensas de AIR e de CP
Elaboragdo de et e © | D e

Instrumento nglilé:gao e Consulta Ispensa de Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade

Regulatério

Publicacdo que concluiu o processo:
e RDC n° 366, de 02/04/2020 - Importacao de produtos para diagnostico in
vitro de Coronavirus durante a emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do Sars-Cov-2.

Concluida

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Voto+com+fundamenta%C3%A7%C3%A3o+e+justificativas+para+dispensas+de+AIR+e+de+CP/c91feafb-9798-4cfd-8d6b-641802aa957e
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417918

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® RELATORIA: Antonio Barra

352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a autorizagdo prévia para fins de AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
exportacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou SITUACAO: CONCLUIDO

produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19. CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
AEGHE R Abertura do processo Concluida Processo aberto por meio do TAP n° 33, de 14/04/2020
Processo
arF , . . . Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:
Analise de Impacto Relatério de Analise de Dispensa de AIR .
- Pal de motivacdo da RDC 370/20
Regulatoério (AIR) Impacto * S ¢

Elaboragao de

Instrumento Eggllilézgao et Corenli IEEEER ¢ € Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatoério
Publicacdo que concluiu o processo:
Concluida e RDC n°370, de 13/04/2020 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada
Deliberaggo Final Deliberac&io em Dicol - RDC n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispde sobre a autorizacao

prévia para fins de exportacdo de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado
destinados ao combate da COVID-19


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/419476
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/parecer+rdc+370.pdf/caedbb27-2a0d-4c49-bf10-e0d83008b946
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418274

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® RELATORIA: Antonio Barra

370, de 13 de abril de 2020, que dispde sobre a autorizacéo prévia para fins de AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
exportacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou SITUACAO: CONCLUIDO

produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19. ( (inclusao CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

da substancia nitazoxanida)).

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Abertura do processo Concluida Processo aberto por meio do ermo de Abertura de Processo (TAP) n° 50 de
P P 06/05/2020
Analise de Impacto Relatorio de Andlise de Dispensa de AIR DiEpensa o AR por ?'tO grau e Urgeme € gr_a_wdgde: .

, . | t e Voto com motivacéo da proposta e justificativas para dispensa de AIR e
Regulatério (AIR) mpacto de CP
Elaboragao de e ! - P
Instrumento nglilézgao e Consulta Ispensa de Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatério

Publicacdo que concluiu o processo:
e RDCn° 371, de 15/04/2020 - Altera a Resolucao de Diretoria Colegiada
Concluida - RDC n° 370, de 13 de abril de 2020, que dispbe sobre a autorizacdo

Deliberaggo Final Deliberacio em Dicol prévia para fins de exportacdo de matéria-prima, produto semi-

elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado
destinados ao combate da COVID-19. ( (inclusdo da substancia
nitazoxanida))


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420068
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420068
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Voto+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+dispensa+de+AIR+e+de+CP/4ab50db1-09c2-4703-96be-052e4b6568da
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Voto+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+dispensa+de+AIR+e+de+CP/4ab50db1-09c2-4703-96be-052e4b6568da
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418276

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilincia Sanitéria X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da RDC n° 352/2020 e inclusio de RELATORIA: Antonio Barra

anticoagulantes entre os produtos destinados ao combate da Covid-19 que AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
necessitam de autorizagao previa para fins de exportacéo. SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

(voltar para lista de processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do . Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 55 de
Abertura do processo Concluida

Processo 13/05/2020

Analise de Impacto Relatorio de Andlise de Dispensa de AIR Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:

Regulatério (AIR) Impacto e Parecer de motivacdo da proposta e justificativa dispensas AIR e CP

Elaboragdo de

Instrumento Egg:ilézgao de Consulta B G Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade
Regulatério
Publicacdo que concluiu o processo:
Concluida e RDC n° 381, de 12/05/2020 Alteracé&o da RDC n° 352/2020 e incluséo
Deliberagao Final Deliberagédo em Dicol de anticoagulantes entre os produtos destinados ao combate da

Covid-19 que necessitam de autorizacdo prévia para fins de
exportacéao.


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422067
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422067
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Parecer+de+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativa+dispensas+AIR+e+CP/681e421c-6431-44d6-a404-51c9cad0c20c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421781

TEMA 2.4 - Controle sanitario na importagao de bens e produtos para fins

de Vigilancia Sanitaria

X PORTOS, AEROPORTOS £ FRONTEIRAS

(atualizado em 18/08/20)

PROCESSO REGULATORIO: Altera a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC n°®
352, de 20 de margo de 2020, que dispde sobre a autorizagao prévia para fins de
exportacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19.

NUMERO DO PROCESSO: 25351.559757/2012-41

(voltar para lista de processos)

RELATORIA: Antonio Barra

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e CP

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO:

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

ATIVIDADE

Abertura do processo

Relatério de Analise de
Impacto

Realizac&o de Consulta
Publica

Deliberagédo em Dicol

STATUS/PREVISAO

Concluida

Dispensa de AIR

Dispensa de CP

Concluida

J -
'1I_

DETALHAMENTO

Processo aberto por meio do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 77 de 18/06/2020

Dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade:
e Parecer com motivacdo sobre a proposta e justificativa de dispensas de
AIR e de CP

Dispensa de CP por alto grau de urgéncia e gravidade

Publicacdo que concluiu o processo:
e RDC n°395 de 09/06/2020 - Altera a Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 352, de 20 de marco de 2020, que dispBe sobre
a autorizacdo prévia para fins de exportacao de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico
acabado destinados ao combate da COVID-19

ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/422069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/426462
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/426462
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/02594a4a-6b38-469f-b15b-05158fda3ad8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%A3o+da+proposta+e+justificativas+para+as+dispensas+de+AIR+e+de+CP/02594a4a-6b38-469f-b15b-05158fda3ad8
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425300

