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Anvisa anuncia conjunto de acdes estruturantes e imediatas para otimizacao das filas

Medidas buscam recomposicao e o fortalecimento da forca de trabalho, investimentos
em inovacao e reducao das filas de anadlise.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa anunciou, nesta sexta-feira (7/11), um conjunto de
medidas estruturantes, em conjunto com medidas excepcionais e tempordrias, para otimizar a fila
de andlise de pesquisas clinicas, medicamentos, dispositivos médicos e de inspecdes. Com as
medidas, espera-se aumentar a eficiéncia e reduzir os prazos de anélise, facilitando
consequentemente o acesso da populacao aos produtos.

Diagnéstico

Ao longo dos ultimos anos, a Anvisa tem enfrentado um conjunto de desafios estruturais e
conjunturais que levaram ao aumento das filas de analise de registro e pds-registro de
medicamentos e dispositivos médicos, de autorizacdes de ensaios clinicos e de inspecbes pela
Anvisa.

A intensificacao do ritmo de inovacdo tecnoldgica em saldde provocou um aumento

da complexidade tecnoldgica dos produtos em salde, e o desenvolvimento do mercado
farmacéutico tem levado a um aumento nos pedidos de registro. Em paralelo, a agéncia tem
enfrentado desafios estruturais. Nos Ultimos 10 anos (2014-2024) a Anvisa sofreu uma reducdo de
30% no seu quadro de servidores. Adicionalmente, o quadro de restricdo orcamentaria
comprometeu a capacidade de investimento em modernizacao de sistemas.

Sintese das acdes anunciadas

O conjunto de acdes anunciadas compdem uma agenda transversal, sustentada por diagndstico
detalhado, com foco em: recompor e fortalecer a forca de trabalho; modernizar a estrutura
tecnoldgica da agéncia; reduzir o passivo de filas; e harmonizar a protecdo da saude publica com o
apoio regulatério a inovacao.

Para fortalecimento da forca de trabalho da Anvisa, estd no horizonte a chegada

de 102 aprovados em concurso publico para o cargo de especialista em regulacdo e vigilancia
sanitaria, com previsdo de nomeacao e inicio dos trabalhos no primeiro trimestre de

2026. Adicionalmente, foi anunciada um pacote de medidas para valorizar servidores e ampliar a
qualidade de vida no trabalho, e a criacao de um Grupo de Trabalho para avaliar e propor melhorias
no Programa de Gestdo Orientada para Resultados da Agéncia, com participacdo de representantes
dos servidores da Anvisa.

No ambito da modernizacdo tecnoldgica, foi assinado o projeto “AnvisAl”, em parceria com o
Ministério da Saude. O projeto prevé o investimento de R$ 25 milhdes em tecnologias de
Inteligéncia Artificial (1A), apoiando o trabalho dos servidores da agéncia e promovendo

maior eficiéncia, precisdo e reducdo no tempo de analise. Adicionalmente, foram anunciadas agodes
para modernizar os sistemas de peticionamento e implementacdo de documentacado técnica em
formato eletrénico (eCTD).

Destaca-se também a criacdao do Comité de Acompanhamento Regulatério da Inovacao em Saude,
instancia estratégica para o acompanhamento e monitoramento de avaliacdes regulatérias

de produtos inovadores de interesse estratégico para a salde publica brasileira pela alta gestao da
agéncia.

Para além das medidas estruturantes, foi anunciado um conjunto agdes excepcionais e temporarias
especificas para as areas de ensaios clinicos, medicamento sintéticos, biolégicos e de inspecoes. As
mudancas terdo vigéncia até dezembro de 2026.

Foram anunciadas medidas que permitem o agrupamento de andlises de pedidos de registro
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de medicamentos sintéticos, dispositivos médicos e bioldgicos por meio de critérios objetivos, como
no caso de um alto volume de pedidos com um mesmo insumo farmacéutico ativo. Também foi
anunciada a possibilidade de andlise otimizada de registro por agrupamento por empresas. A
medida possibilita o reaproveitamento da analise de documentos comuns em processos de uma
mesma empresa, e 0 uso de estratégias para reduzir a emissdes de exigéncias, promovendo mais
fluidez e agilidade aos processos de analise.

Outra medida anunciada foi 0 uso de reliance (confianca regulatéria) para otimizar o processo de
andlise de registros e pés-registros de medicamentos sintéticos e bioldgicos. O reliance é uma
estratégia de confianca regulatéria, por meio da qual sdo aproveitados dados e informacdes das
andlises ja realizadas por autoridades reguladoras de referéncia de outros paises para otimizar o
processo de analise pelos servidores da agéncia.

Para a drea de medicamentos sintéticos, foi anunciado um edital para substituicdo de posicao na
fila, mediante desisténcia dos pedidos que serdo substituidos na fila. Também foi anunciada a
antecipacao da classificacao de risco de pendéncias para registro, permitindo priorizar processos de
menor risco sanitario e que a empresa possa corrigir rumos dos processos com maior probabilidade
de gerar pendéncias.

As medidas para a area de autorizagdo de ensaios clinicos buscam melhorar a capacidade de

resposta da agéncia nos projetos de inovacao no pais. Por meio da criacao de fila especifica para
andlise de ensaios clinicos por reliance (confianca regulatéria), sera possivel reduzir o passivo de
autorizacbdes e ampliar a capacidade de andlise de projetos de inovacdo de interesse para o pais.

Para a area de Dispositivo médicos, serdo adotadas estratégias de realocacdo temporaria da forca
de trabalho existente no setor, em formato de forca-tarefa para reduzir o passivo de pedidos em
categorias especificas de dispositivos médicos. Ademais, serdo adotadas medidas para
automatizacao da aprovacao de dispositivos médicos de menor risco, sujeitos a autorizacao

por notificagao.

No ambito da inspecdo de fabricas de medicamentos, a Agéncia ird aprimorar sua matriz de gestdo
de risco, focando maiores esforcos em casos de maior risco sanitario e simplificando processos que
envolvem menor risco.

Com as medidas propostas, estima-se reduzir o passivo de pedidos de registro e pds-registro de
medicamentos sintéticos, biolégicos e dispositivos médicos e normalizar o andamento das
filas de medicamentos, vacinas, dispositivos médicos e inspecdes em um ano.

Finalmente, de forma a garantir o monitoramento das acdes e avaliacdo continua dos resultados do
conjunto de medidas excepcionais e temporarias anunciadas, foi anunciada a criacao de um comité
de monitoramento do plano de acao para reducao de filas na Anvisa, com transparéncia e
participacao social.

Acesse o voto do diretor relator sobre acdes voltadas a medicamentos.

Acesse o voto do diretor relator sobre ampliacao do uso de reliance.

ST) prorroga prazo para regulamentacao do uso medicinal da cannabis no Brasil

O Superior Tribunal de Justica (STJ) concedeu, nesta quinta-feira (6), novo prazo a Unido para a
publicacao do ato normativo que regulamentara o plantio da canhamo para fins exclusivamente
medicinais e farmacoldgicos no Brasil. A decisao foi tomada apés a apresentacdo de um novo
cronograma pelo Governo Federal, que prevé a conclusdao do processo em 145 dias a partir de hoje.

A regulamentacdo atende a decisdo proferida pelo STJ (IAC 16) em novembro de 2024, que
determinou a regulamentacao do plantio, desde que voltada exclusivamente para fins medicinais e
farmacolégicos, e estabeleceu prazo para a definicdo das regras. A prorrogacdo tem como objetivo
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permitir o aprofundamento do didlogo com os setores envolvidos, garantindo que a norma final seja
consistente, efetiva e capaz de assegurar os controles necessarios.

A Anvisa ja iniciou as agdes necessarias para o cumprimento da determinacao. Entre elas estao a
coleta de contribuicdes da sociedade civil, a elaboracdo dos documentos técnicos e da minuta do
ato regulatério, que serd submetida a Diretoria Colegiada. O trabalho também inclui o
planejamento das etapas para monitoramento e controle sanitario apés a regulamentacgao.

Estima-se que mais de 670 mil pessoas no Brasil utilizem produtos de cannabis.

O acesso a esses tratamentos ocorre, principalmente, por via judicial. O Ministério da Salde, desde
2022, atendeu cerca de 820 decisbes para oferta desses produtos. Embora sem regulamentacao no
pais, muitas associacdes conseguiram na Justica autorizacdo para producao exclusivamente para
uso medicinal.

Participe do Seminario Cadifa 2025

Encontro serd no dia 18 de novembro. Faca a sua inscricao.
A Anvisa ird realizar, no dia 18 de novembro, o Seminério Cadifa 2025. O evento tem como objetivo
discutir pontos importantes do marco regulatério de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e o
cenario dos IFAs no Brasil, seus avancos e desafios.
Durante o semindrio, serdo apresentados os resultados obtidos desde que a RDC 359/2020, que
instituiu o Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Difa) e a Carta de Adequagao de Dossié de Insumo

Farmacéutico Ativo (Cadifa), entrou em vigéncia.

O encontro é uma oportunidade para troca de experiéncias, esclarecimento de dlvidas e
alinhamento de praticas entre os atores envolvidos.

Seminério Cadifa

Local: Auditério da Anvisa, em Brasilia (DF).
Data: 18 de novembro.

Horério: das 9h as 16h30.

Inscricdes: até o dia 7/11, por meio do formulario de inscricao.

Confira a programacao preliminar:

9h - 9h30: café de boas-vindas, servido no local, e credenciamento.

9h30 - 10h: abertura, com Anvisa e entidades participantes.

10h - 12h: atualizacbes sobre o marco regulatério de IFAs: RDC 359/2020 e RDC 361/2020;
principais exigéncias e motivos de indeferimento de Cadifa; principais pontos de atencao pelo
setor; Difa semelhante; uso de Cadifa por outra Cadifa; mudanca do detentor da Cadida - Coifa.
12h - 13h30: brunch servido no local.

13h30 - 14h30: procedimento otimizado de analise (IN 289/2024) - Coifa.

14h30 - 15h: atualizacées CCMED.

15h - 15h45: atualizacées GQMED.
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15h45 - 16h30: perguntas e respostas.

Anvisa conclui seis edicées do Curso de Inspecao em Boas Praticas de Cosmetovigilancia
em 2025

Mais de 168 profissionais do SNVS foram capacitados.

A Anvisa concluiu com sucesso as seis edicdes do Curso de Inspecao em Boas Praticas de
Cosmetovigilancia previstas para o ano de 2025, destinadas aos profissionais do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS). As capacitacdes integram o Programa de Qualificacdo de Inspetores
em Boas Praticas de Cosmetovigilancia, alinhado a RDC n2 894, de 27 de agosto de 2024.

As seis edicOes realizadas foram:

e Fortaleza (CE) - 26 a 28 de marco de 2025 (22 participantes)
Belém (PA) - 9 a 11 de abril de 2025 (16 participantes)

Cuiaba (MT) - 25 e 26 de junho de 2025 (62 participantes)
Aracaju (SE) - 9 e 10 de julho de 2025 (20 participantes)

Salvador (BA) - 6 e 7 de agosto de 2025 (mais de 35 participantes)
Rio de Janeiro (R)) - 29 e 30 de outubro de 2025 (13 participantes)

As edicbes do curso foram realizadas em resposta a demandas das vigilancias sanitarias estaduais
e municipais, demonstrando a articulacao entre os diferentes niveis do SNVS. Na Bahia e no Rio de
Janeiro, os cursos contaram com a solicitacdo e o apoio das vigilancias estaduais, enquanto em
Fortaleza, Belém, Cuiabd e Aracaju as capacitagdes foram viabilizadas com o suporte das
vigilancias municipais.

O curso contou com carga horaria de 20 horas, sendo 16 horas presenciais e 4 horas de leitura
orientada de materiais de apoio, incluindo a RDC n? 894/2024 e o Manual de Inspecao das Boas
Praticas de Cosmetovigilancia. Os conteddos abordaram aspectos tedricos e praticos sobre
introducao a cosmetovigilancia, diretrizes regulatérias estabelecidas pela RDC 894/2024,
procedimentos de inspecao e estudos de caso.

A conclusao das seis edicOes representa um marco importante para o fortalecimento da
cosmetovigilancia no Brasil. Os mais de 168 profissionais capacitados atuarao na implementacao e
fiscalizacdo das Boas Praticas de Cosmetovigilancia, contribuindo para inspecdes mais
padronizadas e eficazes, maior seguranga dos produtos cosméticos e protecao da saude dos
consumidores.

Com a realizacao integral das edi¢cdes do curso previstas para 2025, a Anvisa reforca seu
compromisso com a capacitacao permanente dos profissionais do SNVS e com a construgao de uma
vigilancia sanitaria cada vez mais qualificada e integrada em todo o territério nacional.

Anvisa proibe escova progressiva da marca Trycee

Agéncia também determinou a apreensao de pastilha para limpeza de maquina de lavar
roupas.

Foi publicada nesta quinta-feira (6/11) uma medida da Anvisa determinando a apreensao e a
proibicdo da escova progressiva da marca Trycee Professional HD. Com isso, o cosmético, fabricado
por empresa desconhecida, ndo pode mais ser comercializado, distribuido, produzido, divulgado e
usado. O motivo da medida é a auséncia de registro do produto como cosmético.

Pastilha Washing Machine

Outro item que sofreu acdo fiscal e deve ser apreendido é a Pastilha para Limpeza de Maquinas de
Lavar Roupas Efervescente Multifuncional - Washing Machine. O produto também é fabricado por
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empresa desconhecida e teve sua comercializacao, distribuicao, producao, divulgacao e seu uso
proibidos por nao ter registro sanitario.

Confira a Resolucao no Diario Oficial da Uniao

Fonte: Anvisa, em 07.11.2025.
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