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Anvisa avanca na criacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Consulta publica sobre as diretrizes do Sinaf esta aberta até 23 de julho

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Consulta Publica 1.398/2026 que
apresenta a minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) para a criacao do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (Sinaf). A medida foi aprovada na 92 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada de 2026, em maio.

O Sinaf vai funcionar como um subsistema integrado ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). A proposta em consulta estabelece diretrizes e procedimentos para monitoramento,
avaliacao e prevencao de eventos adversos relacionados a medicamentos, ampliando o escopo da
vigilancia e fortalecendo a gestdo dessas informacdes no pais.

O periodo para envio de contribuicdes vai até o dia 23 de julho e estd aberto a profissionais de
saude, instituicbes, pesquisadores, setor regulado e cidadaos. As contribuicOes poderao ser
enviadas por formulario eletrénico no portal da Anvisa.

Acordo

A criacdo do Sinaf é mais um passo para o fortalecimento da farmacovigilancia no Brasil, que
ganhou novo impulso, nesta quinta-feira (11/6), com o a celebracao do Acordo de Cooperacao
Técnica 3/2026, firmado pela Anvisa e o Ministério da Salude (MS).

O objetivo da parceria é ampliar, qualificar e fortalecer a farmacovigilancia de vacinas e
imunobioldgicos no Brasil. A iniciativa prevé a estruturacdo do Sistema Nacional de Vigilancia de
Eventos Adversos Supostamente Atribuiveis a Imunizacdo (SNV-ESAVI), com maior integracdo de
dados e aprimoramento do monitoramento da seguranca vacinal.

O acordo busca ainda superar desafios histéricos, como a fragmentacao das bases de dados, que
“limita a eficacia e eficiéncia da vigilancia”, ao promover a integracdo dos sistemas nacionais e o
compartilhamento com a base global da Organizacao Mundial da Saude (OMS), o VigiBase.

Integracao para responder a novos desafios

A combinacdo entre o novo acordo com o MS e a criacao do Sinaf representa um avanco
estratégico para o pais, especialmente diante de um cenario marcado por novas tecnologias,
terapias inovadoras e maior complexidade regulatéria.

Além de fortalecer a articulacao entre vigilancia sanitaria e epidemioldgica, a iniciativa amplia a
capacidade do Brasil de responder rapidamente a riscos, apoiar decisdes regulatérias e garantir a
seguranca da populacgao.

A expectativa é que as medidas tragam mais transparéncia, eficiéncia e confianca publica,
consolidando uma farmacovigilancia moderna, integrada e alinhada aos padrdes internacionais.

Anvisa inicia coleta de informacoes sobre produtos fumigenos a base de
nicotina

As contribuicées a consulta dirigida poderao ser enviadas até o dia 29 de junho
No dia 25 de maio, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou o Edital de

Chamamento 3/2026 , que tornou publica a consulta dirigida que tem o objetivo de promover a
coleta de informacdes sobre produtos fumigenos a base de nicotina, como bolsas, sachés e tiras
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001398&seqAto=222&valorAno=2026&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-fara-consulta-publica-para-criacao-do-sistema-nacional-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-fara-consulta-publica-para-criacao-do-sistema-nacional-de-farmacovigilancia
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/929761?lang=pt-BR
https://www.in.gov.br/web/dou/-/extrato-de-acordo-de-cooperacao-tecnica-711596423
https://www.in.gov.br/web/dou/-/extrato-de-acordo-de-cooperacao-tecnica-711596423
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000003&seqAto=222&valorAno=2026&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000003&seqAto=222&valorAno=2026&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376
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contendo nicotina.

A acdo visa permitir que os diversos segmentos da sociedade, como vigilancias sanitarias,
academia, setor regulado e demais interessados no tema enviem informacdes relacionadas a
produtos contendo nicotina introduzidos mais recentemente em mercados internacionais, a
exemplo das bolsas de nicotina.

Os subsidios apresentados poderao ser utilizados no processo de elaboracdo do relatério de Analise
de Impacto Regulatério a ser conduzido no ambito do processo que tratard do “Tema n? 16.5 -
Regulamentacdo de produtos fumigenos emergentes, como bolsas de nicotina”, constante da
Agenda Regulatéria 2026-2027 da Anvisa. O processo regulatério foi aberto em marco de 2026 e o
cronograma previsto pode ser acompanhando no painel disponibilizado pela Anvisa na internet, no
link: Microsoft Power BI

As contribuicdes a Consulta Dirigida 6/2026 - GGTAB poderao ser enviadas até as 18h do dia 29 de
junho, por meio de formulario eletrénico ja disponivel.

E importante destacar que a consulta dirigida ndo abrange os produtos que estdo regulamentados
de forma especifica, como dispositivos eletrénicos para fumar (DEF), disciplinados pela Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) 855/2024, e produtos fumigenos contemplados na RDC 896/2024.

Anvisa atualiza entendimento sobre intercambialidade de biossimilares

Nota técnica reforca seguranca na alternancia entre medicamentos biolégicos desde que
respeitadas as condic6es aprovadas pela Agéncia
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOGE5YWNkYWQtMzkyZi00NGUzLWJmNTItMjA5OWMxYmNlNDk2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social-antigo/consultas-dirigidas
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/527172?lang=pt-BR
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000855&seqAto=000&valorAno=2024&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=00000855&seqAto=000&valorAno=2024&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=00000896&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Nota Técnica 60/2026, que atualiza o
entendimento da Agéncia sobre a intercambialidade entre medicamentos biossimilares e seus
medicamentos biolégicos comparadores.

Elaborado pela Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos (GGBIO), o documento consolida evidéncias
cientificas e experiéncias internacionais, indicando que a alternancia entre esses produtos ndo
modifica de forma clinicamente significativa o perfil de seguranca, eficdcia e imunogenicidade,
quando realizada em conformidade com as condicdes aprovadas de uso.

Os biossimilares sao aprovados no Brasil por meio de rigoroso exercicio de comparabilidade,
conforme as Resolucbes da Anvisa, RDC 55/2010 e 875/2024, o que assegura alto grau de
similaridade com o medicamento bioldgico comparador, em termos de qualidade, seguranca e
eficacia.

Segundo a Nota Técnica, a alternancia entre o medicamento comparador e seus biossimilares, bem
como entre biossimilares do mesmo comparador, pode ser realizada de forma apropriada, desde
que respeitadas as condicbes aprovadas em bula e garantidos o acompanhamento clinico, a
rastreabilidade e as acdes de farmacovigilancia.

Com a atualizacao, a Anvisa reforca a confianca nos biossimilares e seu papel na ampliacao do
acesso a tratamentos seguros e eficazes, de forma alinhada as recomendacbes da Organizacdo
Mundial de Saude (OMS) e de outras Autoridades Sanitarias internacionais de referéncia.

Anvisa determina apreensao de saneantes e recolhimento de inaladores
aromaticos

Medida foi publicada nesta quinta-feira (11/6)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou, nesta quinta-feira (11/6), a
apreensao de todos os saneantes Interomix Intercap, de origem desconhecida, que nao possuem
registro sanitario. A medida também proibe a venda, a distribuicdo, a fabricacdo, a propaganda e o
uso.

Inaladores aromaticos

A Resolucdo 2.322/2026 estabeleceu ainda o recolhimento dos inaladores aromaticos produzidos
pela empresa Alpis Cosméticos Ltda. (CNPJ: 01.117.466/0001-34). A medida determina a suspensao
da comercializagao, da distribuicao, da fabricacao, da propaganda e do uso de produtos das marcas
Biostick e Rizen.

Veja quais sao os produtos afetados:
Biostick Inalador Aromético Fit
Biostick Inalador Aromatico Vital
Biostick Inalador Aromatico Dream
Biostick Inalador Aromatico Femme
Biostick Inalador Aromatico Mind Up

Biostick Inalador Aromatico Happy
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-atualiza-entendimento-sobre-intercambialidade-de-biossimilares/copy_of_SEI_4291726_Nota_Tecnica_601.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000055&seqAto=000&valorAno=2010&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=00000875&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.322-e-10-de-junho-de-2026-711432054
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.322-e-10-de-junho-de-2026-711432054
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Biostick Inalador Aromatico Zen
Inalador Aromatico Rizen - Dream
Inalador Aromatico Rizen - Focus

Inalador Aromatico Rizen - Energy

Inalador Aromatico Rizen - Calm

A medida considerou o modo de uso indicado incompativel com a definicdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Acesse a Resolucdo 2.322/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Fonte: Anvisa, em 11.06.2026.
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