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Reducao de passivo: Agéncia implementa medidas para otimizar o acesso
a dispositivos médicos

Iniciativa reorganiza peticoes de materiais de uso em satide protocoladas no segundo
semestre de 2025 por agrupamentos tecnolégicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) iniciou a execucdo de nova fase do plano de
acdo voltado a reducdo do passivo processual de dispositivos médicos. A estratégia abrange,
especificamente, os produtos classificados como materiais de uso em saude.

O plano de trabalho estabelece a reestruturacdao dos fluxos de analise das peticdes protocoladas
entre julho e dezembro de 2025, visando a avaliacdo por blocos. Tal metodologia permite que o
corpo técnico da Geréncia de Materiais de Uso em Saude (Gemat) concentre o exame em
tecnologias congéneres e viabiliza a realizacdo de analises simultaneas, o que converge para o
incremento da celeridade e da eficiéncia administrativa.

Até o momento, as peticdes objeto desta iniciativa foram organizadas em 81 grupos distintos,
somando 310 peticdes. Desses grupos, 9 ja se encontram sob andlise. A distribuicdo priorizou as
categorias com maior volume de protocolos, observando-se, na medida do tecnhicamente viavel, a
ordem cronoldgica interna de cada agrupamento.

Ressaltamos que a medida nado se aplica aos processos relativos a implantes ortopédicos, que estao
sendo tratados em iniciativa distinta.

Nesse cenario de concentracao de esforcos para reducao do passivo processual, a Agéncia reitera o
compromisso com a protecdo da salude e com o acesso da populacao a produtos seguros e de
qualidade. Para o éxito desta estratégia, buscamos a colaboracdo das empresas por meio da
adequada instrucdo documental, em estrita observancia ao regramento sanitdrio vigente. A
conformidade técnica dos protocolos é condicdo essencial para mitigar a necessidade de
interrupcées para cumprimento de exigéncias, conferindo a fluidez necesséria ao tramite
processual.

Abaixo, apresentamos a relacdo dos agrupamentos tecnoldgicos:

Grupo Cédigo do Nome Técnico Nome Técnico do Dispositivo
Médico
1 2501990 Meio De Cultura Para
Fertilizacao in Vitro
2 2701411 Solucao para Preenchimento
intradérmico
3 2501190 Cateteres
4 2501255 Curativo
5 9000005 Cateter Baldao Para Angioplastia
Coronéria
6 2501244 Solucdo para Uso oftalmolégico
7 2501896 Kit Para Cateter Venoso
8 2701120 Lentes intraoculares
9 2701125 Implantes dentarios
(osseointegravel)
10 9000049 Grampeador Cirdrgico
11 9000006 Cateter Guia Intravascular
12 9000010 Endoprétese (vascular)
13 2501400 Fios E Fitas cirdrgicos
14 2701101 Hemostaticos absorviveis
15 2701167 Implante oftalmolégico
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1551046
2501898
1531365

9000498
2501165
2101397

2701456
2701128
2701413

9000004

9000079

9000044
1511014

9000556
2501399
2501401
2501575
2709801
9000021
2701097
2701340
8000009

2501995

2501150
2701012
1551111
2501728
2501290

9000013
1571123

2701086
2501441
2501850
1551485
2501491
2109218

1559800
9000029
9000497
2701005
9000525
9000003

2101012

2701060

Kit cirdrgico
Kit Para Cateter Venoso/arterial
Solucao Salina De Irrigacao
Nasal
Adesivos/selantes Cirdrgicos
Bolsas De Sangue
Componentes De Implante
odontoldgico
Implante Oftalmolégico
Oclusor Septal
Solucao Para Preenchimento
Intra-articular
Cateter Intravascular De
Microperfusao
Catéteres Neurolégicos E
Dispositivos Associados
Clip Para Tecido
Conjunto Para Administracao
Intravenosa Ou Intravascular (iv)
Enxertos
Fio De Sutura
Fio Guia
Gel
Implantes absorviveis
Stent Biliar
Stent Intracraniano
Telas
Alca De Polipectomia
Endoscopica De Corte Mecanico
Artigos E Materiais Para
fertilizacao in Vitro
Baldes dilatadores
Barreira Anti-adesao
Clip cirargico com Aplicador
Debridador
Dispositivos Para incontinéncia
urinaria
Fio Guia Cardiovascular
Higienizador Do Canal Auditivo
E/ou Narinas
Implante esfincter
Introdutores
Kit De Sutura
Kit Para Gastrostomia
Lubrificante intimo
Membranas Regenerativas
odontoldgicas
Sistema Introdutor De Cateter
Stent Nao Vascular
Adesivos/vedacoOes/selantes
Baldo intragastrico
Canulas
Cateter Balao Para Angioplastia
Periférica
Componentes Para prétese
dentaria
Enxertos
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60 2501243 Esponja cirdrgica

61 2700103 Fio E Cabo Flexiveis Absorviveis

62 1571135 Gerador De oxigénio

63 9000075 Grampos Para Sutura

64 2501430 Hemostéticos cirdrgicos

65 2701439 Implante Cardiovascular

66 2701275 Implantes mamarios

67 2509990 Kit Para autotransfusao

68 9000082 Malhas Cirdrgicas Multipropdsito

69 2709991 Membrana implantavel para
Neurologia

70 2701065 Membranas Regeneradoras

71 2501495 Microparticulas para
embolizacao

72 2501515 Preservativos Femininos

73 2701280 Préteses peniana

74 2501580 Seringas descartaveis

75 2501709 Sistema De oclusao vascular

76 2501901 Sistema De Protecao Embdlico

77 2501241 Solucao conservante

78 2701504 Solucao Lubrificante Para
Articulagdes

79 9000023 Stent Esofégico

80 9000024 Stent Pancreatico

81 9000031 Stent Para Artérias Periféricas

Sistema de Emissao de Certificados de Dispositivos Médicos legado
(Sicert) sera descontinuado

Sistema sera encerrado definitivamente na préxima sexta-feira (3/7)

Em continuidade ao processo de transformacao digital dos servicos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), em novembro de 2025 foi anunciada a criacdo de uma nova solucao
para gerar certificados de dispositivos médicos registrados ou notificados.

A ferramenta hoje integra o Sistema Solicita, bem como o Portal de Consultas da Agéncia, e
ampliou as melhorias ja feitas nas atividades de autosservico oferecidos.

O sistema legado, Sistema de Emissdao de Certificados (Sicert), que realizava a emissao dos
certificados de dispositivos médicos, foi mantido em operacao durante o periodo de transicao que
ja totaliza seis meses, para permitir a validacao dos certificados emitidos até dezembro de 2025.

Em razdo dos riscos de seguranca relacionados a manutencao do Sicert, das dificuldades
operacionais decorrentes da necessidade de utilizacdo de um navegador que estd sendo
descontinuado pelo fornecedor e da necessidade de otimizar os recursos de infraestrutura de
tecnologia da informagao da Agéncia, o sistema Sicert serd descontinuado definitivamente na
préoxima sexta-feira (3/7), a partir das 18h.

Para informacdes e exemplo visual sobre a criacao dos certificados, orientamos a leitura do Manual
do Usuario do Sistema Solicita, que em sua versao atual apresenta tais instrucbes na secao "6.
CRIANDO UM RASCUNHO DE UMA CERTIDAO/CERTIFICADO" (pagina 31).

Acesse o Manual do Usuério do Sistema Solicita,

Para saber mais:
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Anvisa lanca nova ferramenta para emitir certificados de dispositivos médicos

Camara Técnica de Cosmetovigilancia realiza sua primeira reuniao
ordinaria

Encontro marcou o inicio das atividades da CTEC no biénio 2026-2027 e definiu
prioridades para o fortalecimento da cosmetovigilancia no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) realizou, de forma virtual, no dia 17 de junho,
das 9h as 16h, a 12 Reunido Ordinaria da Camara Técnica de Cosmetovigilancia (CTEC), marcando
o inicio das atividades do colegiado no biénio 2026-2027.

Instituida pela Portaria 471/2026, a CTEC é uma instancia consultiva destinada a subsidiar a Anvisa
na formulacdo e no aperfeicoamento de estratégias, diretrizes e acdes relacionadas a
cosmetovigilancia, contribuindo para a protecao da salde da populacdo e para o fortalecimento da
vigilancia pés-comercializacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Entre as apresentacdes realizadas, destacou-se o panorama da cosmetovigilancia no Brasil, além
da discussao e definicdo das prioridades de trabalho da Camara para os préximos dois anos.

Como primeira entrega do biénio 2026-2027, a CTEC definiu a elaboracdo das Diretrizes Eticas em
Cosmetovigilancia para a Saude Publica, documento voltado aos diferentes segmentos envolvidos
com a seguranca de produtos cosméticos, incluindo o setor regulado, o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), a comunidade académica e demais interessados.

Além dessa iniciativa, a CTEC definiu como prioridades subsequentes, que poderao ser revistas
conforme necessidade e deliberacdo da Camara:

» elaborar recomendacdes de estratégias para ampliar as notificacdes de eventos adversos
relacionados a produtos cosméticos nos canais oficiais da Anvisa; e

» desenvolver uma proposta inicial da Agenda de Pesquisas Prioritarias em Cosmetovigilancia,
voltada ao fortalecimento das bases cientificas e das acbes estruturantes da area no pais.

A realizacao da primeira reunido ordindria da Camara representa um marco para a consolidacdo da
cosmetovigilancia no Brasil, fortalecendo a articulacdo técnico-cientifica e a producao de
recomendacdes voltadas a seguranca dos produtos cosméticos e a protecao da saude publica.

Sobre a CTEC
A Camara Técnica de Cosmetovigilancia é uma instancia consultiva vinculada a Anvisa, composta

por especialistas e pesquisadores convidados, com reconhecida experiéncia em areas de interesse
da cosmetovigilancia. Entre suas atribuicées estdo a proposicdo de estratégias, recomendacdes e
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documentos técnicos destinados ao aprimoramento das acdes de cosmetovigilancia no Brasil.

Anvisa divulga relatodrio sobre inspecées em armazéns alfandegados e
reforca foco em boas praticas de armazenagem

Ao longo de 2025, 60 recintos foram inspecionados
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou o Relatdério de Inspecbes em Armazéns

Alfandegados referente ao ano de 2025, com a consolidacao de dados relevantes sobre as acdes de
fiscalizacdo em estabelecimentos que armazenam produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Atualmente, o Brasil conta com 119 armazéns alfandegados com Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) para armazenagem de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. A maior concentracdo esté nas
regidoes Sudeste (50%) e Sul (27%), com destaque para os estados de Sao Paulo (43 recintos) e
Santa Catarina (20).

Ao longo do ano, foram inspecionados 60 recintos alfandegados. Apesar do cenario ainda
desafiador, houve reducdo proporcional das classificacdes insatisfatérias em relacao a 2024,
indicando maior direcionamento para adequacdes e melhoria dos processos.

A classificacao dos recintos por indice de risco sanitario mostrou que:

e 70% estao na categoria de maior risco (C)
e 28% em risco intermediério (B)
e 2% em menor risco (A)

Com base nesses dados, a expectativa é que cerca de 60 empresas sejam inspecionadas em 2026,
mantendo o foco e frequéncia de inspecdao nos estabelecimentos com maior potencial de risco a
saude publica.

Principais nao conformidades

Conforme apontado, uma parcela significativa dos recintos ainda se concentra nas faixas de médio
e alto risco sanitario, indicando a necessidade de aprimoramento continuo dos controles e
processos internos. Entre os principais pontos observados nas inspecdes, destacam-se:

e Nao conformidades relacionadas a procedimentos, rotinas e Sistema de Gestao da
Qualidade (SGQ);

» Fragilidades no controle de temperatura e umidade em &reas de armazenamento de
produtos termolabeis;

e Ocorréncia de falhas na qualificacao térmica de areas e equipamentos, especialmente em
estudos sazonais;

¢ Necessidade de melhoria na gestao de desvios, investigacdes e acdes corretivas.

Avancos institucionais

O relatério também destaca avancos relevantes. Entre eles estd a consolidacdo da gestdo
centralizada das inspecbes; ampliacdo e capacitacdo do corpo de inspetores (52 profissionais
cadastrados); a implantacdo do aplicativo InsPAF, que padroniza o registro das inspecdes e a
disponibilizacao de painéis publicos de consulta no site da Anvisa. As acbes contribuem para o
aumento da transparéncia regulatéria.

Protecao da saude publica

A Anvisa reforca que o modelo de fiscalizacdao baseado em risco, aliado a aplicacdo da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 938/2024, é essencial para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
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produtos sujeitos a vigilancia sanitaria armazenados no pais.

O acompanhamento continuo dos recintos e o fortalecimento das inspecdées permanecem como
prioridade estratégica para a protecao da salde da populacao e o aprimoramento do ambiente
regulatério.

Fonte: Anvisa, em 01.07.2026.
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