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Anvisa e Dinavisa assinam cooperacao para ampliar fiscalizacao e
seguranca de produtos e medicamentos

Acoes de controle sanitdrio, prevencao e combate a falsificacdao sao destaques do novo
Memorando de Entendimento entre as Agéncias do Brasil e Paraguai

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Paraguai (Dinavisa) assinaram nesta quinta-feira (20/8) um novo Memorando de Entendimento
(MoU) para fortalecer a cooperacao institucional entre as duas autoridades sanitarias.

O fortalecimento da cooperacao em acdes de fiscalizacao e controle sanitario, voltadas a prevencao
e ao combate da falsificacao e circulacao irregular de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, sao os
principais avancgos previstos na cooperacao.

Para o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, o acordo estimula a implementacao de acdes
conjuntas com foco na seguranca sanitdaria binacional. "A aproximacao regulatéria entre os paises
da regiao é um passo importante para incrementar as acdes de fiscalizacao", afirmou Safatle.

J& o Diretor Nacional Interino da Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitaria (Dinavisa), Jorge lliou
Silvero, afirmou que "os dois paises dividem desafios em comum na protecdo da salde da
populacao" e destacou que o trabalho em parceria amplia a confianca regulatéria (reliance), a
convergéncia e a adocao boas praticas regulatérias.

O novo instrumento amplia o acordo firmado entre as instituicbes em 2024, consolidando um
compromisso conjunto com o fortalecimento dos sistemas de vigilancia sanitdria e com o
intercambio de experiéncias, informacdes e boas praticas regulatérias. Confira o0 Memorando de
Entendimento.

Sessoes de julgamento de recursos passarao a ser realizadas as quintas-
feiras

Mudanca é valida a partir de setembro e exige atencao ao novo cronograma
A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa
que, a partir de setembro, as sessdes de julgamento passardo a ser realizadas as quintas-feiras. Até

entao, os julgamentos eram realizados sempre as quartas-feiras.

A alteracao de datas implica em mudancas nos prazos relacionados a solicitacdo de sustentacdo
oral e ao requerimento de sigilo.

Por esse motivo, os interessados devem ficar atentos as novas datas e consultar a respectiva pauta
antes de realizar qualquer solicitacao relacionada aos recursos nela pautados.

O novo calendério das Sessdes de Julgamento da GGREC esta disponivel no portal da Anvisa, com
as datas das sessoes.

Os prazos e as orientacbes para solicitacao de sustentacao oral e requerimento de sigilo constam
das respectivas pautas de cada sessao.

A GGREC recomenda que os interessados consultem o portal para mais informacdes sobre os
recursos e sobre as formas de participacao.

Anvisa recebe contribuicoes para a atualizacao da RDC 55/2010
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-e-dinavisa-assinam-cooperacao-para-ampliar-fiscalizacao-e-seguranca-de-produtos-e-medicamentos/20260820180831497.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-e-dinavisa-assinam-cooperacao-para-ampliar-fiscalizacao-e-seguranca-de-produtos-e-medicamentos/20260820180831497.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/pautas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/pautas/2026-1
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A proposta busca subsidiar a revisao da regulamentacao sobre o registro de produtos
biolégicos. Sugestoes podem ser encaminhadas até 17 de setembro

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vai receber, até o dia 17 de setembro,
contribuicdes técnicas sobre a proposta de revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
55/2010, que dispde sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos bioldgicos.

A iniciativa integra o processo de atualizacao da regulamentacao conduzida pela Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO) e tem como objetivo aperfeicoar o marco regulatério vigente, considerando a
experiéncia regulatéria acumulada pela Agéncia desde a publicacdo da norma, os avancos
cientificos e tecnolégicos relacionados aos produtos biolégicos e a evolucdao das referéncias
regulatérias nacionais e internacionais.

Nesta etapa, a Anvisa convida as empresas que atuam no setor, associacdes representativas,
entidades cientificas e demais instituicbes com atuacao na drea de produtos biolégicos a
apresentarem contribuicoes técnicas, por meio do formulario especifico disponivel neste link.

A participacdo do setor regulado é fundamental para subsidiar a avaliacao técnica da Agéncia,
permitindo identificar oportunidades de aperfeicoamento da regulamentacao, avaliar a viabilidade
de implementacdo dos requisitos propostos e antecipar eventuais impactos regulatérios
decorrentes das alteracdes normativas.

Cabe destacar que o recebimento das contribuicbes compde etapa preliminar de levantamento de
subsidios, ndo tendo o objetivo de suprimir etapas regulatérias previstas no rito processual, mas de
complementa-las.

Fonte: Anvisa, em 20.08.2026.
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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=00000055&seqAto=000&valorAno=2010&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://forms.cloud.microsoft/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgZ3QMipNR-FAu5goOzY-SIhUMVpKVTRLVzNOVDc0TllMSkhDVFhJNVdLNi4u
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

