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Anvisa publica manual para calculo da estimativa da toxicidade oral aguda de produtos
saneantes

Documento orienta o setor regulado sobre requisitos, metodologia e apresentacao
de resultados para a regularizacao de saneantes.

A Anvisa disponibilizou o Manual para Calculo da Estimativa da Toxicidade Oral Aguda (ETA) de
Produtos Saneantes. O documento tem como objetivo orientar o setor regulado sobre a aplicacao
do método quantitativo de ETA em substituicao ao ensaio in vivo de DL50, quando permitido pela
regulamentacao, padronizando o célculo, a documentacdo e a forma de apresentacao dos
resultados.

O manual detalha os requisitos técnicos previstos na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
989/2025, que estabelece a necessidade de avaliacao de toxicidade oral aguda para saneantes, de
acordo com os critérios de classificacao do Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacao e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS, do inglés Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals) e as recomendacdes da Organizacao Mundial da Saude (OMS).

O documento também reforca as excecdes: ha situacdbes em que permanece a obrigatoriedade de
determinacao experimental de DL50, como no caso de produtos saneantes desinfestantes (RDC
682/2022) e tintas e vernizes de uso imobilidrio com acao saneante desinfestante (RDC 847/2024).
Além disso, a autoridade sanitéria podera solicitar DL50 experimental de forma motivada, quando
houver indicios técnicos de risco potencialmente elevado.

Entre outros objetivos, a publicacdo busca melhorar a qualidade dos dossiés apresentados a
Agéncia, reduzir exigéncias durante a analise, aumentar a previsibilidade dos processos e fortalecer
a transparéncia regulatéria, contribuindo para a protecao da salde publica e a comunicacao
adequada do perigo.

O manual esta disponivel para acesso na pagina de Manuais e Guias da drea de Saneantes, no
portal da Anvisa.

Anvisa nao tera atendimento presencial no dia 27 de outubro
Data é ponto facultativo, em comemoracao ao Dia do Servidor Publico.

A Anvisa informa que, conforme a Portaria MGl 9.783/2024, nao havera atendimento presencial na
sede da Agéncia, em Brasilia (DF), na préxima segunda-feira (27/10).

Isso porgue, nesta data, comemora-se o Dia do Servidor Publico.

A Central de Atendimento da Anvisa funcionard normalmente, das 7h30 as 19h30, pelo
telefone 0800 642 9782.

Além disso, a qualguer momento, o usuario pode registrar o seu pedido de informac&o por meio do
formulario eletrénico Fale Conosco ou pela plataforma Fala.Br.

Agradecemos a compreensao de todos!

Anvisa participa de reuniao da ICMRA em Amsterda

Encontro reuniu dirigentes de autoridades regulatérias de todo o mundo para debater o
fortalecimento da regulacao e a cooperacao internacional.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/saneantes/guias-e-manuais/manual__calculo_eta_v1_17out2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/saneantes/guias-e-manuais/manual__calculo_eta_v1_17out2025.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
https://falabr.cgu.gov.br/Login/Identificacao.aspx?idFormulario=1&tipo=3&ReturnUrl=%2fpublico%2fManifestacao%2fRegistrarManifestacao.aspx%3fidFormulario%3d1%26tipo%3d3%26origem%3didp%26modo%3d%26orgaoDestinatario%3d36687%26ouvidoria%3d250%26servico%3d%26assunto%3d
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A entrega do Prémio ICMRA a Chair da ICMRA, Emer Cooke, diretora executiva da EMA, foi realizada
juntamente com os dois vice-chairs: Leandro Safatle, diretor-presidente da Anvisa, e Yasuhiro
Fujiwara, diretor executivo da PMDA.

A Anvisa participou do evento internacional ICMRA Summit 2025 - Cdpula de 2025 da ICMRA
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - Coalizao Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos), realizado entre os dias 22 e 24 de outubro, na sede da Agéncia
Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA), em Amsterda, nos Paises Baixos. A
Agéncia foi representada pelo seu diretor-presidente, Leandro Safatle.

O encontro reuniu dirigentes de autoridades regulatérias de todo o mundo para debater temas
estratégicos voltados ao fortalecimento da regulacao sanitéria global e a cooperacdo internacional
entre as agéncias.

Entre os principais temas discutidos, destacaram-se o papel dos reguladores como comunicadores,
com foco no combate a desinformacado e a ma informacao; o avanco das praticas

de reliance (confianca regulatéria), que deixaram de ser apenas uma proposta para se consolidar
como uma realidade operacional entre as autoridades regulatérias; e o uso da inteligéncia artificial
nas funcdes regulatérias, abordando seus beneficios, desafios e a importancia de uma governanca
responsavel e da supervisao humana complementar.

Em 2024, o ICMRA Summit foi realizado no Brasil, sob coordenacao da Anvisa, o que facilitou a
participacao das autoridades da América Latina e ampliou o engajamento da regido nas discussdes
globais. Na edicdo atual, participaram da reunido, além da Anvisa, a Cofepris (México), a Dinavisa
(Paraguai) e o Invima (Col6mbia), reforcando a presenca latino-americana na coalizdo.

Além de participar das discussdes plendrias do Summit, a Anvisa realizou reunides bilaterais,
paralelamente ao evento, com diversas autoridades regulatérias, como Infarmed (Portugal), SFDA
(Arabia Saudita), EMA (Unido Europeia), NMPA (China), Cofepris (México), Dinavisa (Paraguai), HSA
(Singapura) e TFDA (Taiwan).

Esses encontros tiveram como objetivo trocar experiéncias, discutir boas praticas e identificar
oportunidades de cooperacao para otimizar processos e fortalecer a atuacao conjunta em temas de
interesse comum.

As discussdes também abordaram a criacdo de ambientes regulatérios favoraveis a inovacao na
indUstria, com foco em promover seguranca, previsibilidade e incentivo ao desenvolvimento
tecnoldgico no setor produtivo de saulde.

A participacao da Anvisa reforca o seu compromisso em atuar de forma alinhada com as principais
autoridades sanitdrias internacionais, contribuindo para o avanco da convergéncia regulatéria, para
o fortalecimento da confianga mutua entre os sistemas regulatérios e para a promogao de um
ecossistema que estimule a inovacdo responsavel na area da saude.

O que é a ICMRA?

E uma coalizdo que redne as principais autoridades regulatérias de medicamentos do mundo, com
o objetivo de promover a cooperacao internacional e o alinhamento estratégico em temas
regulatérios globais. A Anvisa atua como vice-chair da ICMRA, posicao que reflete o reconhecimento
internacional da Agéncia e sua crescente lideranca no cenario regulatério mundial.

Chegam ao Brasil os padroes de referéncia do metanol
Produto é insumo essencial para as andlises laboratoriais de quantificacdao do metanol.

Chegaram ao Brasil, na ultima terca-feira (21/10), 40 kits de padrdo de alcool metilico (120 frascos)
da Farmacopeia Americana, a United States Pharmacopeia (USP). Os kits foram adquiridos pelo
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Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz),
- laboratério de referéncia da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) -,
com apoio da Anvisa.

Os padroes serao distribuidos para os laboratérios da RNLVISA e para os laboratérios de
criminalistica do Ministério da Justica, com o objetivo de auxiliar as andlises laboratoriais de
quantificacao do metanol em bebidas e no sangue.

Saiba mais

Os padroes de referéncia sao utilizados nas andlises laboratoriais, para garantir que produtos
atendam as especificacdes de qualidade, pureza e poténcia. Sao substancias de alta pureza e com
caracteristicas bem definidas, que servem como ponto de comparacao para testar a conformidade
de produtos e de ensaios.

No processo de aquisicao dos padrdes de referéncia, foi aplicado um desconto de 50% em relacao
ao preco de catdlogo, conforme o Programa de Acesso Preferencial para Reguladores aos Padrdes
de Referéncia da USP (PAR) e em alinhamento ao memorando de entendimento firmado em 2025

entre a Anvisa e a Farmacopeia Americana. Esse memorando visa promover a colaboragdo técnica
e cientifica, o compartilhamento de informacdes e o desenvolvimento de padroes.

A USP é uma organizacdo cientifica privada e sem fins lucrativos, que estabelece padrdes publicos
de qualidade, pureza, poténcia e identidade para medicamentos, excipientes, suplementos
alimentares e outros produtos.

O diretor-presidente da Agéncia, Leandro Safatle, destacou a articulacdo entre a Anvisa, os
Ministérios da Saude e da Justica, o INCQS, a Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e
Biocombustiveis (ANP), a Farmacopeia Americana e a importadora LAS do Brasil, atores
fundamentais para acelerar o processo de chegada dos padrbes ao pais e enfrentar a situacao das
intoxicacdes por metanol apds a ingestao de bebidas alcéolicas.

A aquisicao dos padrdes de referéncia do metanol é uma das medidas tomadas pela Anvisa para
enfrentar os casos de intoxicacdo por essa substancia.

Anvisa convoca 103 aprovados no concurso de 2024 para nova turma do curso de
formacao

Vagas sao para o cargo de especialista em regulacao e vigilancia sanitaria. O curso sera
realizado em Brasilia.

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (24/10), a convocacao de 103 candidatos aprovados no
concurso publico de 2024, que integravam o cadastro de reserva, para participarem de nova turma
do curso de formacao.

A convocacao foi publicada no Diario Oficial da Unido, por meio do Edital 20/2025.

Matricula on-line e prazos

A matricula deverd ser feita exclusivamente pela internet, no site do Cebraspe, entre as 10h do
dia 28 de outubro e as 16h do dia 29 de outubro de 2025 (horario de Brasilia). Os candidatos que
nao realizarem o procedimento dentro do prazo serao eliminados do processo.

Curso de formacao em Brasilia

O curso de formacao sera realizadq em Brasilia (DF), entre 24 de novembro e 19 de dezembro de
2025, com atividades presenciais. E uma etapa obrigatéria do concurso e tem carater eliminatério e
classificatério. A carga horaria estimada é de 160 horas-aula.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-n-20-anvisa-de-23-de-outubro-de-2025-664801786
http://www.cebraspe.org.br/concursos/anvisa_24
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Prova objetiva e avaliacao final

A prova objetiva do curso de formacao estd prevista para o dia 21 de dezembro de 2025, as
9h (horario de Brasilia). O desempenho nessa etapa definira a classificacao final dos candidatos.

Sobre o concurso da Anvisa

O concurso publico da Agéncia, realizado em 2024, ofereceu vagas para cargos de nivel superior de
especialista em regulacdo e vigilancia sanitaria, com etapas de provas objetivas, discursivas,
avaliacao de titulos e curso de formacao.

A convocacao dos candidatos reforca o compromisso da Anvisa em ampliar seu quadro técnico e
fortalecer as acdes de regulacdo, controle e vigilancia sanitaria em todo o pais, especialmente
diante do aumento das demandas de inspecao, registro e monitoramento de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Fonte: Anvisa, em 24.10.2025.
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