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Entra em operacao sistema que traz mais seguranca para dispositivos
médicos no Brasil

Funcionamento comeca nesta segunda-feira (2/3) e representa avanco regulatdrio
relevante

Nesta segunda-feira (2/3), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) d4 mais um passo
importante rumo a seguranca e rastreabilidade de dispositivos médicos: a entrada em operacao do
Sistema de Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (SIUD).

O lancamento do SIUD é a materializacdo de um esforco regulatério robusto, alinhado as diretrizes
internacionais definidas no Fé6rum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos, do qual o
Brasil € membro.

A acao cumpre o que foi estabelecido na Instrucdo Normativa (IN) 426/2026 e na Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 591/2021, que definiram os requisitos para transmissao e gestao da base
de dados sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) e a criacdo do préprio sistema no
Brasil.

E importante notar que a transmissao desses dados ao SIUD ja pode ser feita de forma voluntaria. A
obrigatoriedade, no entanto, serd implementada gradualmente, conforme os prazos definidos pela
RDC n? 591/2021 e detalhados na figura abaixo.

Informacoes para o setor regulado

1/7


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000426&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000591&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000591&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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A Anvisa também publicou informacdes importantes para quem trabalha com dispositivos
médicos a fim de garantir transparéncia e acesso as regras:

e Dispositivos médicos com transmissao suspensa: esta disponivel no Portal da Agéncia a lista
de Dispositivos Médicos com transmissao suspensa ao SIUD, ou seja, aqueles bloqueados
para envio de dados. Esta medida esta em conformidade com o Art. 13 da IN n® 426/2026.

e Manuais e orientacdes: além disso os manuais de uso e instrucdes detalhadas sobre a
operacao do Siud estdao no repositério de documentos do sistema. Os materiais estao
disponiveis desde junho de 2025.

Entenda
A chegada do Siud é um marco para a seguranca e a confianca dos dispositivos médicos no Brasil.
Veja os principais avangos promovidos:

e Rastreabilidade: agora existe um mecanismo que permite a gestao de toda a cadeia
produtiva de cada modelo de dispositivo médico, desde a origem até o fim do caminho
exato de cada produto até o paciente.

e Transparéncia: as informacdes sobre os dispositivos tornam-se mais claras e acessiveis para
todos, desde profissionais de salude até o cidadao.

e Seguranca: com mais informacdo, busca-se garantir que as pessoas recebam
tratamentos com produtos de qualidade comprovada e com histérico conhecido.

Mais do que uma inovacao tecnoldgica, a implantacdo do Siud posiciona o Brasil entre os paises
com as melhores praticas regulatérias do mundo. Isso significa uma capacidade ainda maior de
monitoramento para proteger a saude publica brasileira e abre novas portas para que os
dispositivos médicos feitos no pais possam ser vendidos e reconhecidos internacionalmente,
impulsionando a economia brasileira.

Leia também:

o |dentificacdo Unica de Dispositivos Médicos: préximas etapas de implementacio

e Anvisa apresenta sistema UDI e atualizacbes regulatdérias sobre dispositivos médicos

e Anvisa divulga manual preliminar sobre base de dados da Identificacdo Unica de
Dispositivos Médicos - UDI

e Anvisa abre consulta pUblica sobre base de dados para ldentificacdo Unica de Dispositivos
Médicos

Assisténcia a saude: webinar discutira nova norma para prevencao e
controle de infeccoes

Evento sera realizado na quinta-feira (5/3), as 15h. Participe!
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ird realizar, na préxima quinta-feira (5/3), as
15h, um webinar para discutir a proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que tratara
das boas praticas de prevencao e controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).
A discussdao serd feita juntamente com o0s servicos de salde, as Vigilancias Sanitarias
(Visas) e a comunidade cientifica.

Como participar

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 5/3, as 15h - Webinar - Novas normativas nacionais sobre IRAS: Consulta Publica Anvisa n?®
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/udi/lista-de-tipos-de-dispositivos-medicos-com-transmissao-suspensa-ao-siud
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/udi/lista-de-tipos-de-dispositivos-medicos-com-transmissao-suspensa-ao-siud
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/udi/siud
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/identificacao-unica-de-dispositivos-medicos-proximas-etapas-de-implementacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-apresenta-sistema-udi-e-atualizacoes-regulatorias-sobre-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-divulga-manual-preliminar-sobre-base-de-dados-da-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos-udi
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-divulga-manual-preliminar-sobre-base-de-dados-da-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos-udi
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-abre-consulta-publica-sobre-base-de-dados-para-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-abre-consulta-publica-sobre-base-de-dados-para-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MTc4OGNmNTEtMzVmYi00ZjA2LWIzMmItMDU5ODVkZDM1YmU1%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%2239db2ed6-9121-42b0-845f-8f5ecb87acc4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
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1.371/2025: Proposta de RDC de Boas Préaticas de Prevencdo e Controle de IRAS e atualizacdo da
Portaria GM/MS 2616/1998

O que é um webinar?

Webinar ¢ um semindario online, transmitido pela internet, que permite a interacdo entre os
participantes e o0s apresentadores. Para saber mais, acesse a pagina especifica de
webinares realizados pela Anvisa.

Webinar abordara novas regras para receituarios controlados
Evento sera realizado na quinta-feira (5/3), as 10h. Participe!
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ira realizar, nesta quinta-feira (5/3), as 10h, um

webinar que trard esclarecimentos e orientacdes sobre a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
1.000/2025. O evento é destinado a farmacias e profissionais de salde.

Desde 13 de fevereiro, todos os receitudrios destinados a prescricao de medicamentos controlados,
conforme a Portaria SVS/MS n? 344/1998, poderdo ser impressos em graficas pelos préprios
profissionais prescritores e instituicdes de salde. Até entdo, alguns desses receituarios - como as
Notificacbes de Receita “A”, de cor amarela - eram impressos exclusivamente pela autoridade
sanitaria local.

Como participar

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 5/3, as 10h - Webinar - RDC 1.000: alteracdes da Portaria 344/98 sobre receituérios

O que é um webinar?

Webinar ¢ um seminario online, transmitido pela internet, que permite a interacdao entre os
participantes e o0s apresentadores. Para saber mais, acesse a pagina especifica de
webinares realizados pela Anvisa.

Anvisa determina apreensao de produtos da marca Palmito Lemos

Empresa funcionava sem licenca sanitaria
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MTc4OGNmNTEtMzVmYi00ZjA2LWIzMmItMDU5ODVkZDM1YmU1%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%2239db2ed6-9121-42b0-845f-8f5ecb87acc4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MTc4OGNmNTEtMzVmYi00ZjA2LWIzMmItMDU5ODVkZDM1YmU1%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%2239db2ed6-9121-42b0-845f-8f5ecb87acc4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001000&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001000&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=POR&numeroAto=00000344&seqAto=000&valorAno=1998&orgao=SVS/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZWRlZTc3MTEtZmMwOS00YmNjLWI5NDItNjNlOGY0YTE1NWRk%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%22b2352c48-e05c-4ecc-884e-632eed1bf980%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
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Foto: Divulgacao/Redes Sociais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta segunda-feira (2/3), a
apreensao dos palmitos em conserva da marca Palmito Lemos, produzidos pela empresa BR
IndUstria de Alimentos Limitada. A medida proibe a
comercializagao, a distribuicao, a fabricacao, a divulgacao e o consumo dos produtos.

A Vigilancia Sanitaria de Pariquera-Acu/SP, em inspecdo realizada no dia 11 de fevereiro, constatou
que a empresa funcionava sem licenca sanitaria e sem comprovar boas praticas de producao.

Melatonina sublingual em gotas

Outro item que sofreu acao fiscal foi a Melatonina Sublingual em Gotas Sabor Maracuja, da empresa
Vita BE Cosméticos LTDA. O produto serd recolhido, ficando suspensos sua comercializacdo,
distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e uso.

Além de ser produzido com ingrediente ndo avaliado para a seguranca do uso
sublingual, identificou-se que havia alegacbes nao aprovadas pela Anvisa na propaganda do
produto, como a regulacdo do sono e a prevencdo de insonia;

Confira as resolucdes publicadas nesta segunda-feira (2/3), no Diario Oficial da Unido:

e Resolucdo (RE) 764/2026
e Resolucdo (RE) 758/2026

Anvisa inicia avaliacao otimizada de produtos bioldgicos
A acao busca agilizar analises técnicas e reduzir o passivo de peticoes

A Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgios e
Produtos de Terapia Avancada (GGBIO) deu inicio a distribuicdo de processos de registro de
produtos bioldgicos para avaliagao otimizada por meio do mecanismo de reliance, como parte das
acdes para reduzir as filas de analise da area.

A medida, em operacao desde a Ultima terca-feira (24/2), integra o Plano de Fortalecimento e
Modernizacdo da Agéncia e estd prevista na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n2 997/2025,
que estabeleceu procedimentos excepcionais e tempordrios para diminuir o passivo regulatério de
medicamentos.

De acordo com a norma, as peticdes primdarias de registro de produtos biolédgicos que solicitaram
andlise otimizada e foram protocoladas até 10/11/2025 (quando a RDC n? 997/2025 entrou em
vigor) tiveram prioridade na verificacdo quanto ao seu enquadramento nos critérios de
admissibilidade da Instrucao Normativa (IN) n? 289/2024.

A IN n? 289/2024 consolidou o uso do mecanismo de reliance nas analises de registro e pds-registro
de medicamentos e produtos bioldgicos, avaliacdo que, no contexto do plano mencionado acima,
passa a ser conduzida por uma equipe dedicada da GGBIO.

O primeiro conjunto de peticdes distribuido aos especialistas incluiu 13 solicitacdes de registro que
aguardavam andlise na fila ordindria. Destas, nove foram enquadradas para andlise otimizada e
imediatamente encaminhadas para avaliacdo do dossié de registro.

As peticdes que ndo tiveram o enquadramento aceito apresentavam documentacdo instrutéria
incompleta em relacao ao previsto na IN n2 289/2024.

Um novo grupo de peticdes ainda aguarda analise de enquadramento, para posterior inicio de



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-764-de-26-de-fevereiro-de-2026-689584975
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-758-de-26-de-fevereiro-de-2026-689591805
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andlise técnica. A lista dessas peticdes pode ser consultada no Portal de Consultas da Anvisa, na
secdo Fila para Procedimento Otimizado de Andlise. Ao acessar a pagina, é preciso selecionar o
campo “Medicamento” e, no campo “Fila”, selecionar o “Procedimento de analise otimizada”.

Apds essa primeira etapa, a GGBIO dard sequéncia as demais acdes previstas na RDC n? 997/2025,
que serao detalhadas no Plano de Gerenciamento de Avaliacdes (PGA) da area.

Com o conjunto de medidas, espera-se agilizar as analises técnicas, reduzir as filas e, como
resultado, ampliar o acesso da populacdo a produtos biolégicos seguros, eficazes e de
qualidade. Todas essas acdes reforcam o compromisso continuo da Anvisa com a transparéncia,
eficiéncia e previsibilidade de seus processos de trabalho.

O que é reliance?

Reliance é uma estratégia de confianca regulatdria que permite aproveitar avaliacdes ja realizadas
por autoridades reguladoras de referéncia de outros paises, o que acelera e otimiza o trabalho
técnico da Anvisa.

Sua aplicacdao, contudo, ndo reduz a qualidade ou o rigor das andlises realizadas pela
Agéncia brasileira. Trata-se de um instrumento que amplia a eficiéncia, sem prejuizo para a
robustez técnico-cientifica que orienta a tomada de decisao regulatéria.

No Brasil, sua aplicacdo na regularizacdo de medicamentos e produtos biolégicos estd formalizada
pela Instrucao Normativa IN n® 289/2024.

Anvisa de cara nova

Nova identidade visual reflete cuidado, proximidade e compromisso com a saude publica
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A imagem da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) estd mudando. Lancada nesta
segunda-feira (2/3), uma nova identidade visual passa a atualizar a forma como a Agéncia se
comunica com a sociedade e seus publicos internos, traduzindo visualmente de maneira mais
efetiva seu papel na protecao da salde publica.

Mais do que uma mudanca estética, a iniciativa reforca valores da vigilancia sanitaria brasileira,
como credibilidade, rigor técnico, transparéncia e proximidade com a populacdo, fatores que
alinham a comunicacdo institucional da Anvisa a demandas contemporaneas.

“A identidade visual que estreamos hoje representa o compromisso desta gestdao com a
modernizacao da Anvisa, sua sintonia com as novas tecnologias e o compromisso de segquir
abracando a populacdo em nossa missdo didria de cuidar e prevenir riscos”, explica Leandro
Safatle, diretor-presidente da Agéncia.

A nova identidade foi desenvolvida a partir de estudos técnicos de design e pesquisas realizadas
junto as agéncias reguladoras brasileiras e outras instituicoes e organizacdes de referéncia nacional
e internacional. O conjunto de cores, fontes e elementos graficos estd em harmonia com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), coordenado pela Anvisa, com o Sistema Unico de Saude
(SUS), do qual é parte vital, com as coordenacdes de portos e aeroportos em todo o territério
nacional e ainda com a diversidade de realidades em que a Agéncia atua.

Um sistema visual que acolhe, protege e orienta

Um dos principais diferenciais da nova identidade é o uso de elementos graficos inspirados na
préopria logomarca da Anvisa. A partir dela, foram criados vetores que envolvem as pessoas nas
imagens das diferentes pecas graficas, formando uma representacdo visual de acolhimento,
cuidado e protecao.

A nova estética, que surge da juncdo desses elementos graficos e simbdlicos, representa a atuacao
da Agéncia como uma presenca protetora e orientadora na vida da populagao, ao mesmo tempo
em que fortalece o reconhecimento institucional.

A mudanca nao afeta a logomarca da Anvisa, que segue inalterada. A nova identidade visual j esta
aplicada a materiais graficos e digitais de comunicacao, incluindo o Portal da Agéncia, a Intravisa
(rede interna) e canais, perfis e paginas oficiais da Agéncia em midias sociais.
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O que é uma identidade visual?

E o conjunto de todos os elementos que uma instituicdo usa para se apresentar a sociedade. Essa
combinacao cria uma estética identitaria, que ajuda a transmitir a sociedade a missao da Anvisa, e
também é uma ferramenta-chave para que a Agéncia seja reconhecida e se reconheca onde quer
que esteja.

Uma identidade dinamica e preparada para evoluir

O prazo previsto para utilizacdo da nova identidade é de cinco anos. Ao estabelecer um horizonte
mais longo, a proposta busca garantir maior consisténcia, continuidade e consolidacdo da
linguagem visual da Agéncia, para fortalecer o reconhecimento institucional e ampliar o sentimento
de pertencimento entre quem trabalha na vigilancia sanitaria por todo o pais.

Vigilancia sanitaria de norte a sul

Quem atua fora da sede da Anvisa, em Brasilia/DF, em teletrabalho, em outros estados e nas
unidades de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAFs), podera utilizar modelos padronizados e se

integrar a uma comunicagdo mais alinhada e reconhecivel.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-de-cara-nova/img2.png

O Portal da Anvisa também esta de cara nova

A pdagina inicial do portal da Anvisa inaugurou nesta segunda-feira (2/3) um novo layout, que
também agrega a nova identidade visual da Agéncia. A home passa a contar com uma nova
disposicao de contelddos, com mais destaque para noticias, e uma arquitetura da informacao mais
intuitiva, que facilita o acesso as informacodes que diferentes publicos buscam diariamente no site.

Fonte: Anvisa, em 02.03.2026.
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