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Anvisa realiza levantamento nacional sobre fiscalizacao sanitaria em
estabelecimentos prisionais

Iniciativa integra acoes desenvolvidas em articulacao com o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) no contexto do Plano Pena Justa e da ADPF 347. Vigilancias Sanitarias
podem participar até 30/9

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) convida as vigilancias sanitdrias estaduais,
distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) a participarem
de levantamento nacional sobre as acbes de fiscalizacao sanitéaria realizadas em estabelecimentos
prisionais.

A iniciativa integra as acbes desenvolvidas pela Anvisa em articulacao com o Conselho Nacional de
Justica (CNJ) no contexto do Plano Pena Justa, construido como resposta ao julgamento da Arguicdo
de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 347 pelo Supremo Tribunal Federal (STF).

Na ADPF 347, o STF reconheceu a existéncia de um estado de coisas inconstitucional no sistema
prisional brasileiro, caracterizado por violacbes generalizadas e persistentes de direitos
fundamentais das pessoas privadas de liberdade. A decisao estabeleceu a necessidade de atuacao
articulada do poder publico para enfrentar problemas estruturais do sistema prisional.

Nesse contexto, as condicdes sanitdrias dos estabelecimentos prisionais constituem dimensao
relevante para a protecao da salde e da dignidade das pessoas privadas de liberdade e dos
trabalhadores que atuam nesses espacos. A vigilancia sanitaria, como parte integrante do Sistema
Unico de Salde (SUS), tem papel importante na identificacdo, avaliacdo e reducdo dos riscos
sanitdrios existentes nesses estabelecimentos.

O levantamento busca conhecer a realidade da atuacao das Vigilancias Sanitarias em todo o pals,
identificando as acdes de fiscalizacao ja realizadas, os principais desafios encontrados pelos entes
locais e as diferentes experiéncias desenvolvidas nos territérios.

As informacoOes coletadas contribuirdo para a construcdo de um diagndstico nacional e para o
aprimoramento das estratégias de fiscalizacdo, controle e monitoramento sanitario dos
estabelecimentos prisionais. O objetivo é também subsidiar o fortalecimento da atuacdo
coordenada do SNVS nessa agenda e a definicdo de medidas capazes de responder as diferentes
realidades encontradas nos estados e municipios.

A participagcdo das vigilancias sanitarias estaduais, distrital e municipais &, portanto, fundamental
para que o diagnéstico reflita a diversidade do pais e permita identificar necessidades, experiéncias
e caminhos para o fortalecimento da protecao sanitaria no sistema prisional.

As autoridades sanitarias podem enviar suas contribuicdes até 30 de setembro de 2026, por meio
do formulério eletrénico disponivel no link abaixo:

Formulario Fiscalizacdo de estabelecimentos prisionais

México reconhece decisoes regulatdrias da Anvisa e cria procedimento
simplificado para registro de medicamentos

Cooperacao entre as agéncias vem sendo desenvolvida ha mais de duas décadas
O México estabeleceu um procedimento regulatério simplificado para o registro de medicamentos

com base nas decisées da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Pelos novos
lineamentos, a Comissao Federal para a Protecdo contra Riscos Sanitérios (Cofepris) passa a
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reconhecer como equivalentes requisitos, testes e procedimentos de avaliacdo realizados pela
autoridade sanitéria brasileira, permitindo que medicamentos ja avaliados e aprovados pela Anvisa
tenham um processo mais agil para obter registro sanitario no pais.

A medida alcanca medicamentos com moléculas novas, genéricos, medicamentos biotecnolégicos
inovadores e biocompardaveis, além de produtos bioldgicos e vacinas. Para utilizar o procedimento,
o produto apresentado no México devera ter caracteristicas essenciais idénticas as autorizadas pela
Anvisa e a autorizacdo brasileira deverd estar vigente. A documentacao legal, técnica e cientifica
exigida também deverd ser apresentada a autoridade mexicana.

Para o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, a decisao representa um marco na atuacao
internacional da Agéncia. “O México tomou a decisdo de aceitar os registros da Anvisa, algo inédito
até entdo. Esse é um dos maiores avancos da diplomacia sanitédria brasileira e demonstra a
confianca construida na qualidade e na capacidade técnica da nossa regulacdo”, afirma. A
cooperacao entre Anvisa e Cofepris vem sendo desenvolvida hd mais de duas décadas e inclui
memorandos de entendimento, intercambio de informacdes e acdes relacionadas as boas praticas
de fabricagcdo e a convergéncia regulatéria.

Pelo procedimento simplificado, a Cofepris podera aproveitar a avaliacdo realizada anteriormente
pela Anvisa, evitando a repeticdo de andlises jad concluidas. O documento estabelece que, quando
toda a documentacao exigida estiver completa e devidamente preenchida, nao serd necessario
realizar novo escrutinio técnico sobre aspectos j& avaliados pela Agéncia brasileira. O prazo
maximo estabelecido para a decisao da autoridade mexicana serd de 45 dias Uteis.

“Estamos transformando a confianca regulatéria em acesso e integracdo. Um processo gque podia
levar anos poderd ser concluido em até 45 dias Uteis, mantendo as garantias de qualidade,
seguranca e eficacia. Esse reconhecimento cria um precedente importante para ampliarmos a
cooperacao entre as autoridades sanitarias da regiao e avancarmos na construcao de uma
soberania sanitaria regional”, destaca Safatle. O acordo mexicano ressalta que mecanismos de
reconhecimento regulatério e reliance permitem reduzir a duplicidade de avaliacdes, otimizar
recursos publicos e favorecer o acesso oportuno da populacdao a medicamentos, preservando a
autonomia da Cofepris sobre as decisdes adotadas no México.

Fonte: Anvisa, em 03.09.2026.
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