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Anvisa publica novo guia de Plano de Contingéncia para

Portos e Aeroportos

[y BRITISH ARWAYS
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Em 13 de junho de 2025, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a se-
gunda versdo do guia de estabelecimento e
manutencao de Plano de Contingéncia para
Portos e Aeroportos. O objetivo da atualiza-
cdo é trazer maiores detalhes de algumas
partes do plano e aumentar a clareza do guia
como um todo.

A Resolucdo RDC n.° 932/2024 estabelece a
obrigatoriedade do setor regulado em criar e
manter esses programas, definindo o plano de
contingéncia como um documento que indica
quem é responsavel e quem participa na exe-
cucao de protocolos e procedimentos em caso
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de problemas de salde publica ou emergéncias.

O texto foi revisado para solucionar duvidas
que surgiram durante a Consulta Publica, que
ocorreu de 25/11/2024 a 26/03/2025.

As principais mudancas foram:
« Maior detalhamento das fases do Plano de
Contingéncig;
« Melhor clareza sobre as responsabilidades
de cada tipo de porto e aeroporto; e
« Sugestdo de uma ferramenta para auxiliar
na avaliacdo de risco.

A nova versao esta disponivel no site da Anvisa.
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Nova Regulamentacdo da Lei do Autocontrole

Em 12 de junho de 2025, foi publicado o
Decreto n.° 12.502/2025, que regulamenta
o processo administrativo de fiscalizagao
agropecuaria no Brasil. A norma regulamen-
ta a aplicagdo e os procedimentos da Lei n.°
14.515/2022, popularmente conhecida como
a “Lei do Autocontrole”, e estabelece o pro-
cedimento de apuracdo e julgamento de
infracdes, aplicavel a todas as areas da fisca-
lizagdo sob responsabilidade do Ministério da
Agricultura e Pecuaria (MAPA).

O Decreto, além de regulamentar a Lei do
Autocontrole, também criou a Comissao
Especial de Recursos de Defesa Agropecuaria
uma instancia colegiada que atuara como Uulti-
ma instancia administrativa. Ela serd composta
por representantes do MAPA, do Ministério da
Justica e Seguranca Publica, da Confederacdo
da Agricultura e Pecuaria do Brasil (CNA) e da
Confederacdo Nacional da Industria (CNI).

Outra novidade trazida pelo Decreto € a
possibilidade da celebracdo de Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC) entre infra-
tores e a Administracdo Publica, convertendo
penalidades mais severas, como suspensdo
ou cassacao de registros, em penalidades
Mmenos severas, cComo as multas.

O ministro da Agricultura e Pecuaria, Carlos
Favaro, destacou que a nova regulamentacao
representa um avanco significativo para o
setor agropecuario. Afirmou que, ao unificar

regras e procedimentos, fortaleceriam a
atuacdo fiscal do MAPA, atenderiam a uma
demanda histdrica do setor e reafirmariam

O compromisso do governo com um setor
agrario mais moderno, competitivo e em con-
formidade com as exigéncias sanitdrias tanto
do Brasil quanto do mercado internacional.

O decreto entrou em vigor em 12 de junho de 2025,
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Anvisa publica informe sobre o processo de revisao da
RDC sobre boas praticas em farmacias de manipulacao

Em 30 de junho de 2025, foi realizada a
10® Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Dicol — Anvisa). Entre os temas
da pauta, estava a revisdao do Anexo IV da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n.°
67, de 8 de outubro de 2007, que dispde
sobre Boas Praticas de Manipulacdo de
Preparac¢des Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias.

Dados do Programa de Fiscalizagcdo de
Manipulacdo de Estéreis, realizado pela
Agéncia em 2024, mostram que dezesseis das
dezenove farmacias analisadas foram total
ou parcialmente interditadas.

As principais ndo conformidades identificadas
foram:
« Deficiéncias estruturais;
« Auséncia de monitoramento de particulas
nao viaveis; e
« Falhas na comprovacao da esterilidade
dos produtos, antes da dispensacdo ao
paciente.

Além disso, alguns fatores retardariam a res-
posta regulatdria em situagdes de risco sani-
tario: a comercializacdo desses produtos por
meios digitais; a deficiéncia no monitoramen-
to pds-mercado; a auséncia de testes de es-
tabilidade para definicdo de prazo de validade
de produtos injetaveis e a inadequacao da

producao em meédia escala frente ao conceito
regulatério de manipulacao individualizada.

Considerando isso, a revisdao do Anexo IV
da RDC n.° 67/2007 tem como principais
objetivos:

1. Atualizagdo dos requisitos técnicos mi-
nimos, com a incorporacado de padrdes
modernos de qualificacdo de ambientes,
monitoramento ambiental e barreiras
tecnoldgicas;

2. O alinhamento do texto normativo as
referéncias internacionais consolidadas;

3. O estabelecimento de critérios objetivos
que subsidiem as ac¢des de fiscalizacao;

4. A reducdo dos riscos sanitarios e dos
eventos adversos associados a produtos
estéreis manipulados;

5. Garantir o alinhamento com padrdes
internacionais;

6. O fortalecimento da seguranca juridica
do setor; e

7. A definicdo de um cronograma de tran-
sicdo factivel as capacidades operacio-
nais das farmacias.

A atualizagdo devera contar com ampla
participacdo do setor regulado e garantir
prazo apropriado para adequacgdo do setor
as novas regras, especialmente as micro e
pequenas farmacias.
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Proposta de revisao do marco regulatorio de

dispositivos medicos

Durante a 10® Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, foi aprovada a proposta
para iniciar a revisao da RDC n.° 478/2021 e
as INs n.° 84/2021 e n.° 119/2022.

A proposta visa aprimorar o monitoramento
de precos de dispositivos médicos, corrigin-
do distor¢cdes normativas e garantindo a cre-
dibilidade das informacdes divulgadas pela
agéncia e preservando os recursos publicos.

O Relatdrio de Avaliagcdo de Resultado
Regulatdrio (ARR) concluiu que, a despeito
de atingir os resultados esperados em al-
guns pontos, houve sobrecarga operacional
e impossibilidade de ampliagcdo do moni-
toramento. Ademais, segundo consta no
documento, o setor produtivo ndo aderiu
a0 projeto da maneira esperada e deixou de
protocolar informacdes tempestivamente e,
além disso, a divulgacao e atualizacdo dos
painéis de monitoramento também nado al-
cancaram os resultados esperados.

Diante dessa situacdo, foram feitas algumas
recomendacdes:
|. Fortalecer a equipe técnica e a infraes-
trutura para ampliar o escopo de moni-
toramento econémico.

ll. Usar canais além do portal (e-mail, redes
sociais, boletins) para alcancar compra-
dores publicos e prescritores.

lIl. Criar um indicador que avalie a qualida-
de das informacdes técnicas enviadas
pelos detentores de registro.

IV. Se o escopo for ampliado, estender o
prazo interno de 90 dias para publicacdo
dos painéis de monitoramento.

As atribuicdes de monitoramento econé-
mico de dispositivos médicos foram trans-
feridas a Coordenacdo de Monitoramento
da Evolucdo de Precos da SCMED (CMEPS/
SCMED) para otimizar e tornar mais eficien-
te esse processo. A nova coordenagdo, ao
diagnosticar o modelo vigente, identificou
dificuldade em acompanhar a evolucdo dos
precos e, por isso, propds revisar o marco
normativo para instituir um sistema de mo-
nitoramento de precos mais transparente,
com dados estruturados que auxiliem na
deteccdo e fiscalizagcdo de eventuais irregu-
laridades no mercado.

O Processo Administrativo de Regulacdo foi

aprovado na ROP e devera ser incluido na
proxima Agenda Regulatdria.
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ANvisa inicia processo de revisao da regulamentacao
sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) aprovou, durante a 10® Reunido
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da
Anvisa, o inicio do processo de revisdo da re-
gulamentacdo sobre rotulagem nutricional de
alimentos embalados.

A proposta prevé a revisao de dois atos
normativos:

+ Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n.°
429, de 8 de outubro de 2020, que dispde
sobre a rotulagem nutricional dos alimen-
tos embalados;

« Instrucdo Normativa - IN n.° 75, de 8 de ou-
tubro de 2020, que estabelece os requisitos
técnicos para declara¢do da rotulagem nu-
tricional dos alimentos embalados; e

Com a publicagcdo da RDC n.° 429/2020 e da IN
n.° 75/2020, foram revogadas as normas sani-
tarias sobre rotulagem que internalizavam os
Regulamentos Técnicos do Mercosul (RTMs).

Nesse sentindo, a proposta de revisdao tem
como objetivo restabelecer a harmoniza-
¢do dos requisitos de rotulagem nutricional
de alimentos embalados entre os Estados
Partes do Mercosul, garantindo a efetividade
da rotulagem nutricional como instrumento
de protecdo a saude publica e de garantia do
direito a informacdo adequada, clara e precisa
a0 consumidor.

Além disso, a proposta de revisdo aprovada pre-
V€ a realizacdo de uma Consulta Publica com
prazo de 90 dias para envio de contribuicdes.

Anvisa publica IN que define funcdes tecnologicas,
imites e condicOes de uUso para aditivos alimentares

Em 7 de julho de 2025, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a
Instrucdo Normativa IN n.° 380/2025, que al-
tera a IN n.° 211/2023 e estabelece as funcdes
tecnoldgicas, os limites maximos e as condi-
¢Oes de uso para os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em alimentos.

As principais mudancas foram:

« Diminuicao do limite maximo dos conser-
vantes de pimaricing, natamicina (INS 235)
para a categoria “01.8 Doce de leite”;

« Reducdo do limite maximo e alteragdes
nas condicdes de estabilizantes para as ca-
tegorias “09.1.1 Pescado fresco, resfriado ou
congelado, exceto moluscos, crustaceos e
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equinodermos” e “09.1.2 Moluscos, crusta-
ceos e equinodermos frescos, resfriados
ou congelados”;

« Alteracao nas “Notas” do coadjuvante
Perdxido de hidrogénio na fungdo agente
de inibicdo enzimatica antes da etapa de
branqueamento;

« Alteracdo nas “Notas” dos coadjuvantes
Diodxido de carbono e Nitrogénio na funcdo de
gases propelente, gases para embalagens; e

« Inclusdao do aditivo extrato de espirulina
(INS 134) como corante para as categorias
“04.9 Preparacdes de frutas e ou de se-
mentes (incluindo coberturas e recheios)

para uso em outros produtos alimenticios
(exceto polpa de fruta)”, “14.1 Suplementos
alimentares liquidos (inclusive suspen-
sdes, solugdes, xaropes, emulsdes e con-
teudo liquido de capsulas gelatinosas)”,
“14.2 Suplementos alimentares sdélidos e
semissdlidos (inclusive comprimidos, go-
mas, drageas, tabletes, capsulas, capsulas
gelatinosas, géis, cremes, pos, granulados,
pastilhas e formas mastigaveis)” e “211

Bebidas ndo alcodlicas a base de soja”.

A Instrucao Normativa n.° 380/2025 entrou
em vigor no dia 7 de julho de 2025.

MAPA prorroga o prazo para adequacao a portaria SDA/

MAPA N° 1170/24

Em 7 de julho de 2025, foi publicada, no Diario
Oficial da Unido (DOU) a Portaria SDA/MAPA
n.° 1.327/2025, que prorroga o prazo previsto
no art. 15 da Portaria SDA/MAPA n.° 1170/2025
para 1° de dezembro de 2026.

A Portaria SDA/MAPA n.° 1170/2025 apro-
vou o Regulamento Técnico de Identidade e
Qualidade de composto lacteo, destinado ao

consumo humano, e previa anteriormente
a adequacado do setor até agosto deste ano.
Com a nova portaria, o setor regulado tera
pouco mais de um ano para adequar-se ao
previsto na Portaria SDA/MAPA n.° 1.170/2025.

A Portaria SDA/MAPA n.° 1.327/2025 entrou
em vigor em 7 de julho de 2025.
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Decreto institui o Programa Nacional de Reducao

de Agrotoxicos'

Em 30 de junho de 2025, foi sanciona-
do o Decreto n.° 12.538/2025 que insti-
tui o Programa Nacional de Reducdo de
Agrotdxicos (Pronara), criando mecanismos
para reduzir progressivamente o uso de agro-
toxicos, principalmente os que sdo conside-
rados altamente perigosos ao meio ambiente
e a salde humana, e incentivam modelos
sustentaveis de producdo.

O novo programa € vinculado a Politica
Nacional de Agroecologia e Producdo
Organica (Pnapo), regulamentada pelo
Decreto n.° 7.794/2012 e, além da reducdo gra-
dual do uso de agrotdxicos, busca incentivar
a transicdo agroecoldgica, com apoio técnico
e financeiro; fortalecer o monitoramento de
residuos em alimentos, agua e solo; promover
alternativas sustentdveis e bioinsumos; e ca-
pacitar agricultores e profissionais de saude.

De acordo com a ministra do Meio Ambiente
e Mudanca do Clima, Marina Silva, “O Pronara
€ um passo fundamental no estabelecimen-
to de uma agricultura sustentavel no Brasil.
Estamos cumprindo nosso compromisso
com a saude da populacdo e a protecdo dos
ecossistemas, ao mesmo tempo em que
apoiamos nossos produtores, agricultores

familiares e povos e comunidades tradicio-
nais nessa transicdo necessaria. O programa
demonstra que é possivel produzir alimentos
em harmonia com o meio ambiente e impul-
sionar o desenvolvimento agricola rumo a um
novo ciclo de prosperidade em que ninguém
fique para tras”.

Além disso, também foi instituido o Programa
de Valorizacdo da Sociobiodiversidade e do
Extrativismo (Sociobio Mais), por meio do
Decreto n.° 12.539/2025, em substituicdo a
Politica de Garantia de Precos Minimos para
Produtos da Sociobiodiversidade (PGPM-Bio).
O Sociobio Mais tem como objetivo promo-
ver remuneracao justa aos produtores rurais,
a partir do estimulo do uso sustentavel e da
permanéncia das comunidades tradicionais
em seus territérios.

O Decreto n.° 12.539/2025 também prevé a
regulamentacado dos trés primeiros artigos da
Lei n.° 8.427/1992, que dispde sobre a conces-
sdo de subvencdo econdmica nas operagdes
de crédito rural.

Os dois decretos foram assinados e publica-
dos no Diario Oficial da Unido no dia 30 de
junho e ja estdo em vigor.

1 Disponivel em: https://www.gov.br/mma/pt-br/noticias/lula-institui-programa-nacional-de-reducao-de-agrotoxicos.

Acesso em: 29 de julho de 2025.
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Anvisa realiza reavaliacao das indicagdes de PMMA no Brasil

Nos ultimos meses, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) reavaliou o perfil
de risco e os beneficios do Polimetilmetacrilato
(PMMA) e as indicagdes deste produto apro-
vadas no Brasil. Com base nos dados obtidos
pela Agéncia, concluiu que o perfil de risco-be-
neficio do produto é aceitavel, quando utiliza-
do nos limites das indicagdes aprovadas e sob
condi¢des adequadas. Tendo isso em vista, a
Anvisa ndo identificou necessidade de altera-
cao das indicagdes vigentes.

A analise realizada pelas areas de registro
de produtos para saude, de inspecao e fis-
calizacdo e de monitoramento de eventos
adversos envolveu a avaliagao dos produtos
aprovados no pais e 0s servicos e estabeleci-
mentos envolvidos na cadeia produtiva e as-
sistencial que utilizam o PMMA como dispo-
sitivo médico. Além disso, a Agéncia realizou

inspecdes nos dois fabricantes que possuem
produtos aprovados no Brasil e uma revisao
da literatura cientifica disponivel e das experi-
éncias regulatdrias internacionais.

O processo de revisao teve inicio a partir de
uma manifestacdao do Conselho Federal de
Medicina (CFM), que solicitou a suspensdo da
producdo e da comercializagdo de preenche-
dores a base de PMMA no Brasil.

Por fim, a Agéncia explicou que as notifi-
cacdes recebidas por ela indicam casos de
aplicacdo em volumes superiores aos apro-
vados pela instituicdo. O uso off label desses
produtos ndo é regulamentado pela Anvisa
e, segundo ela, o uso fora das indicagdes da
bula é de responsabilidade dos conselhos que
regulamentam as atividades e condutas dos
seus profissionais.

Consulta publica internacional sobre boas praticas de
fabricacao para o setor farmacéutico

Em 14 de julho de 2025, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informou ao setor
farmacéutico, por meio do site da Agénciga,
sobre uma consulta publica internacional
sobre documentos revisados no ambito do
alinhamento entre a Unido Europeia (UE)
e o Esquema de Cooperacdo em Inspecao

Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme - PIC/S).

Como participante do PIC/S, a Anvisa foi
convidada a divulgar a consulta com o setor,
principalmente a inddstria farmacéutica, in-
centivando o envio de contribui¢cdes sobre os
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documentos em revisao.

Os documentos submetidos a consulta s3o:
« Capitulo 4 das BPF — Documentacao (revi-
sado) (Chapter 4: Documentation)

« Anexo 11 — Sistemas Computadorizados (re-
visado) (Annex 11: Computerised Systems)

« Novo Anexo 22 - Inteligéncia Artificial
(Annex 22: Artificial Intelligence)

A participagdo brasileira na consulta € essencial
para assegurar que as especificidades da regu-
lacdo nacional sejam levadas em consideracdo
no processo de harmonizacdo internacional
dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacao.

Para Empresas associadas a entidades re-
presentativas do setor farmacéutico, os co-
mentarios devem ser enviados diretamente
as entidades, que ficardo responsaveis pela
consolidacao e pelo envio das contribuigdes.
Ja no caso de outras partes interessada, os
comentarios deverao ser submetidos por
meio da plataforma EU Survey.

O prazo para envio de contribui¢des iniciou
em 7 de julho e vai até 7 de outubro de 2025.
Mais informacgdes podem ser obtidas na pa-
gina da Anvisa.

Proibicao de testes de cosmeticos em animais entra em

vigor no Brasil

Em 31 de julho de 2025, foi publicada no Diario
Oficial da Unido a Lei n° 15.183/2025, que pro-
ibe 0 uso de animais vertebrados vivos em
testes de seguranca, eficacia ou toxicidade
para produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes. A norma representa um marco na
protecdo animal e no alinhamento do Brasil as
praticas internacionais de testagem ética.

A nova legislacdo veda também o uso de
dados obtidos por testes em animais realiza-
dos apds sua entrada em vigor para fins de
comercializacdo desses produtos. Excecdes

serao permitidas apenas quando os testes
forem exigidos por regulamentac¢des nao cos-
meéticas, nacionais ou estrangeiras, mediante
comprovag¢do documental.

As autoridades sanitdrias, como a Anvisa, te-
rdo até dois anos para implementar medidas
que garantam a aplicacdo da lei, incluindo o
reconhecimento de métodos alternativos
validados internacionalmente, a definicdao
de regras para rotulagem e a publicacdo de
relatérios bienais sobre o uso de evidéncias
documentais pelas empresas.
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