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Portaria atualiza atuacao do Centro Nacional de Monitorizacao de
Medicamentos

Programa Nacional de Imunizacoes (PNI) passa a integrar formalmente o trabalho
liderado pela Anvisa

Foi publicada nesta sexta-feira (12/6), portaria do Ministério da Salde que amplia a atuacdo do
Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), sob lideranca da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

De acordo com a Portaria GM/MS N2 11.244/2026, o Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), por
meio da Coordenacdo-Geral de Farmacovigilancia, foi incluido como colaborador do CNMM na
vigilancia epidemiolégica dos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacao ou Imunizagao
(ESAVI).

Com isso, o PNI passa a integrar formalmente o fluxo nacional de transmissao de dados de ESAVI
ao Centro de Monitoramento de Uppsala (CMU), vinculado ao Programa Internacional de
Monitoramento de Medicamentos da Organizacao Mundial da Saude (OMS).

A medida fortalece a integracdo entre vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitédria, amplia a
representatividade dos dados brasileiros no cenario internacional e reforca o compromisso do
Sistema Unico de Saude (SUS) com a seguranca das vacinas e a farmacovigilancia pds-
comercializacao.

Confira a Portaria GM/MS N2 11.244/2026 no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Transicao para novo modelo de importacao exige adaptacao do setor;
Anvisa amplia medidas de suporte e melhoria

Agéncia destaca que qualidade das informacodes prestadas é determinante para a fluidez
do processo

A Declaracdo Unica de Importacdo (DUIMP) tornou-se obrigatéria, a partir de 27 de abril de 2026,
para diversas operagdes de importagdo sujeitas a anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa). O novo modelo substitui a Licenca de Importacao (LI) e a Declaracao de
Importacéo (DI), centralizando no Portal Unico de Comércio Exterior as informacées aduaneiras,
fiscais, comerciais e logisticas das operacdes.

Desde outubro de 2025, a Anvisa disponibilizou uma fase facultativa e de adesao voluntaria, com o
objetivo de permitir a adaptacdo gradual dos importadores ao novo sistema. Também foram
publicados manuais, realizados webinars e promovidas reunides com o setor regulado e demais
érgdos publicos envolvidos no processo.

Apesar dessas medidas preparatdrias, verificou-se que a maior parte dos importadores passou a
utilizar o sistema apenas apds o inicio da obrigatoriedade. Além disso, as vésperas da entrada em
vigor da DUIMP, houve aumento significativo no registro de LI/LPCO, o que contribuiu para a
formacao de passivo de processos a serem analisados.

Nesse contexto, a Anvisa tem identificado inconsisténcias recorrentes no preenchimento das
DUIMPs e dos Catalogos de Produtos, especialmente:

e Atributos do Catalogo de Produtos ndo preenchidos;
e Informacdes incorretas ou incompletas na DUIMP;
* Auséncia ou preenchimento inadequado do atributo “Finalidade de Importacédo - Anvisa”.
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Essas inconsisténcias impactam diretamente a parametrizacao das DUIMPs. Quando informacoes
relevantes para a gestao de risco estdo ausentes ou incompativeis, o sistema pode direcionar
automaticamente a operacdo para canal diferente do verde, aumentando a necessidade de andlise
manual, a emissao de exigéncias e o tempo de avaliacdo pelos Postos de Anuéncia.

A Anvisa reforca que o correto preenchimento dos atributos da DUIMP e do Catalogo de Produtos é
obrigatério e essencial para garantir maior previsibilidade, reduzir retrabalho e evitar atrasos no
despacho aduaneiro. A qualidade das informacdes prestadas pelo importador é determinante para
a fluidez do processo.

A Agéncia esclarece, ainda, que, pelo desenho atualmente estabelecido pela Secex e pela Receita
Federal do Brasil, a DUIMP é registrada a partir do embarque da carga, definicdo sobre a qual a
Anvisa nao possui governanca. Assim, a maior agilidade no processo depende, em grande medida,
do preenchimento completo, detalhado e compativel das informacdes, em conformidade com a
reqularizacao do produto junto a Anvisa.

Acoes de melhoria ja implementadas

A Anvisa vem adotando medidas para enfrentar o cendrio atual e aprimorar o processo, entre elas:
1. Interlocucao com a Secex e a Receita Federal do Brasil para tornar obrigatério o preenchimento
do atributo “Finalidade de Importagao - Anvisa”, medida implementada a partir de 25 de maio de

2026;

2. Participacdo em eventos e reunides com o setor regulado, além da realizacdo de webinars para
esclarecimento de duvidas;

3. AtualizacOes periédicas do Manual Anvisa de Importacao por DUIMP;
4. Reunides com demais 6rgdos publicos envolvidos no Portal Unico de Comércio Exterior; e

5. Divulgacdo de painel com a fila de andlise de DUIMPs, permitindo o acompanhamento da
distribuicao dos processos de importacdo na Agéncia.

Acoes de melhoria em implementacao
Também estdo em andamento novas medidas, incluindo:

1. A criacdo de equipe de triagem para avaliacao e tratamento das DUIMPs direcionadas ao canal
amarelo em razao de erro ou auséncia de preenchimento do atributo “Finalidade de Importacao -
Anvisa”;

2. A reavaliacdo continua das regras de Gerenciamento de Risco cadastradas no motor de regras
do Portal Unico; e

3. A realizacao de novo webinar de orientacao ao setor regulado, previsto para 2 de julho de 2026,
das 10h as 12h.

A Anvisa compreende que este é um momento critico e que toda mudanca dessa magnitude
envolve uma curva de aprendizagem. Ao mesmo tempo, reforca que todos os esforcos estao sendo
adotados para regularizar o cenario, restabelecer a previsibilidade operacional e garantir a
continuidade das analises com seguranca sanitaria e eficiéncia.

Anvisa lanca consulta nacional para avaliar modelo de risco em inspecoes
de servicos de saude e de interesse para saude
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Contribuicoes podem ser encaminhadas até 7 de agosto

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu uma consulta voltada a gestores e fiscais
das Vigilancias Sanitdrias estaduais, municipais e do Distrito Federal. Por meio de um questionario
on-line, a agéncia busca mapear a percepcao desses profissionais sobre a metodologia do Modelo
de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP), com base na aplicacao pratica dos 19 Roteiros Objetivos de
Inspecao (ROI) em servicos de salde e de interesse a saude (SSIS).

O objetivo da iniciativa é estreitar o didlogo com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), promovendo a harmonizacdo de procedimentos e o fortalecimento das acdes de
fiscalizacdo em todo o pais. O formuldrio eletrénico receberd contribuicdes até o dia 7 de agosto de
2026.

Encaminhe sua sugestao.

Anvisa realiza primeira reuniao com hospitais para implantacao do
monitoramento ativo de agonistas do GLP-1

Encontro reuniu 20 hospitais e marcou o inicio da etapa operacional do projeto de
farmacovigilancia ativa da Agéncia

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) realizou, na Ultima quarta-feira (10/12), a
primeira reunido com hospitais participantes do Projeto de Farmacovigilancia Ativa de Agonistas do
GLP-1. A iniciativa, conduzida pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), marca o inicio da etapa
operacional do projeto junto aos servicos de salde voluntarios.

O encontro reuniu 20 hospitais de diferentes regides do pais , incluindo Sudeste, Sul, Centro-Oeste
e Nordeste, e reforgou o carater nacional da iniciativa. Participam do projeto, majoritariamente,
hospitais publicos universitarios e servicos publicos de referéncia, além de instituicdes filantrépicas
e privadas de alta complexidade.

A acdo da continuidade ao plano de monitoramento ativo dos agonistas GLP-1 e da tirzepatida,
apresentado pela Anvisa em abril deste ano, com o objetivo de ampliar e qualificar o
acompanhamento da seguranca desses medicamentos em condicdes reais de uso. A proposta
busca fortalecer a participacdo dos servicos de salde na identificacdo precoce, investigacao e
notificacao qualificada de eventos adversos.

Durante a reuniao, foram apresentados o contexto do projeto, os medicamentos e eventos de
interesse, os critérios e pontos de controle previstos para a identificagao de casos e o fluxo de
registro no sistema VigiMed Servicos de Salude. Também foram detalhados os préximos passos, que
incluem acoes de capacitacao das equipes envolvidas e a realizacao de reunides peridédicas de
acompanhamento.

O projeto tem como foco a melhoria da qualidade das notificacdes relacionadas ao uso desses
medicamentos, com énfase na obtencdo de dados clinicos mais completos e consistentes para
andlise de seguranca e tomada de decisdo regulatdria. A iniciativa reconhece o ambiente hospitalar
como estratégico para a deteccdo de sinais de seguranca, contribuindo para o fortalecimento da
farmacovigilancia no pais e para a tomada de decisao regulatéria baseada em evidéncias.

Anvisa suspende milho para pipoca Provatti e suplementos Nutricost

Medidas incluem recolhimento, apreensao e proibicao de venda dos produtos
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta sexta-feira (12/6), o
recolhimento do milho para pipoca da marca Provatti, fabricada pela empresa Kaza Distribuidora, R
& A Industria, Comércio e Distribuidora de Alimentos Ltda. (CNPJ: 28.638.622/0001-69). A medida
também suspende a venda, a distribuicao, a divulgacao e o consumo do produto.

A motivacao é o fato de a rotulagem informar que o produto “Nao contém gluten”, quando, na
verdade, hd adverténcia de contaminacao cruzada com trigo (pode conter trigo) ou de presenca
intencional desse grao.

Suplementos alimentares

J& a Resolucdo 2.325/2026, também publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) desta sexta-feira
(12/6), ordena a apreensao dos suplementos alimentares da marca Nutricost, de fabricante
desconhecido. Ficam proibidas a comercializacdo, a distribuicdo, a fabricacao, a importacao, a
propaganda e o uso dos produtos.

Os suplementos alimentares eram divulgados e vendidos em sites na internet.
Confira as resolugdes no DOU:

e RE 2.324/2026
e RE 2.325/2026

Fonte: Anvisa, em 12.06.2026.
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