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Anvisa atualiza a Lista de Medicamentos Notificados de Baixo Risco
sujeitos a Notificacao (LMN)

Instrucao normativa foi publicada no Diario Oficial
Foi publicada no ultimo dia 26 de marco, por meio da Instrucao Normativa (IN) 430/2026, a

atualizacdo da IN_106/2026, que estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a
notificacao (LMN).

Esses medicamentos sdao aqueles para os quais existe baixo risco de que seu uso possa causar
consequéncias ou agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de
qualidade previamente estabelecidas.

Todos os medicamentos de baixo risco sao de venda isenta de prescricao e a liberacao da sua
fabricacdao e comércio nao dependem da avaliacao prévia da Agéncia. Para este grupo de
medicamentos, basta que as empresas procedam com uma notificacdo eletronica a Anvisa antes de
iniciar a producao e insercao dos medicamentos no mercado, conforme estabelece a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 576/2021.

Essa atualizacao considerou as solicitacdes de inclusdo e alteracao protocoladas pelo setor
regulado até julho de 2025, além de indicacbes e revisdes técnicas realizadas internamente pela
Anvisa, com vistas a assegurar a atualizacdo continua da LMN e a adequada aplicacdao do modelo
regulatério simplificado de notificacao.

Como resultado dessa avaliacao, foram incluidos os seguintes medicamentos na LMN:

e paracetamol 500 mg (pd e granulado para solucao);
e paracetamol 80 mg e 120 mg (supositério);

e paracetamol 500 mg e 750 mg (capsula mole);
 cloreto de sédio 20 mg/mL (solugao nasal);

e simeticona 250 mg (capsula dura);

e subsalicilato de bismuto 35 mg/mL (suspensao).

Ainda, foram feitos ajustes na LMN, compreendendo:

e inclusdao de adverténcia quanto ao tempo de uso para todas as apresentacdes de
paracetamol 500 mg e 750 mg, bem como para a concentracao de 200 mg/mL;

e adequacao a Denominacdao Comum Brasileira (DCB) de “iodopolividona” para
“iodopovidona” em todas as formas farmacéuticas do medicamento;

adequacao da posologia pediatrica prevista para o paracetamol 200 mg/mL (solucdo).

No caso especifico da posologia pediatrica do paracetamol 200 mg/mL, a alteracdo proposta tem
por objetivo aprimorar a clareza da orientacao de uso constante na LMN, harmonizando a
recomendacdo de dose com a indicacao expressa de consulta médica para criancas abaixo de 11
kg ou 2 anos de idade.

O prazo para migracao dos medicamentos atualmente registrados para o regime da notificacao é
de dois anos a partir da vigéncia da norma, ou seja, até 25 de marco de 2028.

Durante o processo de avaliacao das solicitacdes encaminhadas pelo setor regulado, alguns dos
pedidos de inclusdo na LMN ndo foram acolhidos pela Anvisa em razdo da insuficiéncia da
documentacao apresentada, que nao permitiu demonstrar de forma adequada o atendimento aos
critérios técnicos necessarios para enquadramento como medicamentos de baixo risco passiveis de
regularizacao por meio do procedimento simplificado de notificacao. Neste sentido, com o objetivo
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de dar transparéncia ao processo de avaliacdo das solicitacdes, a Agéncia disponibilizou um
documento com um resumo referente as Solicitacdes de inclusdes e alteracbées na LMN ndo
acatadas pela Anvisa. A publicagao traz de forma simplificada as razdes técnicas de cada decisao,
considerando as solicitacdes recebidas.

Saiba mais:
O que é e como é o processo de notificacdo de medicamentos?

A notificacao tem por objetivo racionalizar a regularizacao de medicamentos de baixo risco, que
nao sofrem andlise prévia a sua comercializacdo, otimizando assim o processo regulatério e o
acesso a medicamentos de qualidade.

Nesse processo, as empresas nao precisam realizar o protocolo de solicitacao de registro sanitario
para o medicamento e aguardar a manifestacao da Anvisa. Realizando a notificacao individual dos
medicamentos de baixo risco por meio do sistema eletrbnico da Anvisa, as empresas ficam
autorizadas a fabricar e comercializar os medicamentos, garantindo mais agilidade e racionalidade
na liberacao de medicamentos para o mercado.

Os medicamentos notificados devem atender a todos os requisitos de qualidade e serem
produzidos conforme as boas praticas de fabricacdo. As empresas interessadas devem realizar uma
notificacao para cada medicamento da LMN. A relacdao de medicamentos notificados pode ser
consultada por meio do Portal da Agéncia, marcando-se a opcao de tipo de regularizacdo como
medicamento notificado.

Anvisa proibe autoinjetor de adrenalina sem registro no Brasil

Medicamento nao pode ser divulgado nem comercializado no pais
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Foto: Divulgacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou, nesta quinta-feira (2/4), a
apreensao do autoinjetor de adrenalina Epipen, importado pela Farmacia Pague Menos. A medida
abrange a proibicao do armazenamento, da comercializacao, distribuicao, propaganda e do
transporte.

A acgao foi motivada por anuncio de venda do medicamento de origem estrangeira sem registro na
Anvisa, pela Farmécia Pague Menos.

Medicamentos clandestinos ndo tém garantia de composicdo, origem, eficacia e seguranca.
Extrato de valeriana

O medicamento fitoterdpico Extrato de Valeriana - Foglie Di Te, fabricado pela empresa Aldeia
Produtos Naturais, também foi atingido pela acdao de fiscalizacao. A Agéncia determinou a
apreensao do produto, que ndao tem licenca sanitadria. Armazenamento, comercializacao,
distribuicao, fabricagao, propaganda, transporte e uso foram proibidos.

Também sem registro na Anvisa, os medicamentos Lucielo 50 Eltrombopag Olamina 50mg
Comprimidos e Luciale 150mg Cloridrato de Alectinibe Cépsulas, importados e distribuidos pela
Oncomed Distribuidora de Medicamentos e Importacao Ltda, também devem ser apreendidos.

Leia a Resolucdo (RE) 1.280/2026 no Diario Oficial da Uniao

Anvisa determina apreensao de cha produzido em galpao clandestino
Cha misto Protocolo RMGI Polifendis é amplamente divulgado na internet

Uma acdo de fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou a
apreensdo do chd misto Protocolo RMGI Polifendis, da empresa Equilibrium Marketing Ltda. A
medida, publicada nesta quinta-feira (2/2), proibe qualquer tipo de comércio, distribuigao,
fabricacao, divulgacao e consumo.

O produto, vendido e divulgado na internet, é fabricado por empresa irregular. Apés inspecao feita
pela Anvisa e pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais, foi constatado que o produto era fabricado
em um galpado clandestino, sem alvara sanitario, na cidade de Arcos (MG). Na rotulagem, consta
que a producao estd a cargo da Wevj Industria de Suplementos Ltda

Confira a Resolucédo (RE) 1.271/2026, no Diario Oficial da Unido.

Servicos de internet da Anvisa passarao por manutencao programada no
sabado (4/4)

A acao tem como objetivo melhorar a qualidade, a estabilidade e o desempenho da rede
da Agéncia

Informamos que serd realizada manutencdo programada nos servicos de internet da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) no préximo sdbado (4/4), a partir das 8h, com duracado
estimada de até trés horas.

Durante esse periodo, alguns servicos e sistemas poderao ficar temporariamente indisponiveis. A
acdo tem como objetivo melhorar a qualidade, a estabilidade e o desempenho da rede da Agéncia.

Recomendamos que as atividades que dependam desses servicos sejam realizadas com
antecedéncia.
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Destacamos que servicos que operam em nuvem, tais como: correio eletronico, Sharepoint,
OneDrive permanecerao operacionais durante toda a manutencao.

Agradecemos a compreensao de todos.

Declaracao do Rio de Janeiro: compromisso inédito pela convergéncia de
processos regulatorios na Ameérica Latina

Documento foi assinado por representantes do Chile, da Coléombia, de Cuba, do México,
do Paraguai, do Panama e do Brasil

A assinatura da Declaracdo do Rio ocorreu durante o "Didlogo Internacional em Saude", no Rio de
Janeiro

O diretor-presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria (Anvisa), Leandro Safatle, abriu a
52 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada de 2026 da Ultima quarta-feira (19/4) destacando a
participacao da Agéncia no evento "Didlogo Internacional em Saude", realizado no Rio de Janeiro,
na Ultima semana.

Safatle falou sobre a assinatura da Declaracdao do Rio de Janeiro, referendada pelas autoridades
reguladoras do Chile, da Colébmbia, de Cuba, do México, do Paraguai, do Panama e do Brasil.
Segundo ele, o documento é uma alianca estratégica entre as principais autoridades sanitarias da
América Latina, foi firmada com objetivo de fortalecer a vigilancia e a protecdo da saude publica na
regido.

A Declaracdo do Rio de Janeiro estabelece um compromisso inédito de cooperacao técnica e
confiangca mutua, fundamentado em evidéncias cientificas e na transparéncia institucional. O
documento busca convergéncia dos paises signatadrios em uma base sélida para processos
regulatérios.

Leia a integra da Declaracdo do Rio de Janeiro

“A Declaracao do Rio de Janeiro é clara ao reconhecer que a regiao é diversa em contextos
institucionais, marcos legais e niveis de maturidade regulatéria, mas também é enfatica ao afirmar
que a cooperacao e o fortalecimento de capacidades regionais sao o caminho para superar essas
simetrias”, enfatizou Safatle.

Com esse compromisso, os gestores reafirmam que a unido de esforcos é o caminho mais seguro
para proteger a populacdo e construir um futuro resiliente, onde a colaboracdo técnica sobrepde-se
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as barreiras geograficas em prol da vida.
Resiliéncia dos sistemas de saude

O objetivo central da declaracdao é a ampliacao da resiliéncia dos sistemas de salude, por meio da
promocao da confianga regulatéria, ampliacao da cooperacao e fortalecimento da regido. Por meio
de principios de boa-fé e responsabilidade, as autoridades buscam otimizar as capacidades
regionais, permitindo o aproveitamento compartilhado de inspecdes e conhecimentos técnicos.
Essa integracdo estratégica visa ndo apenas a eficiéncia na gestdo de recursos, mas também o
fortalecimento das instituicdes locais frente aos desafios globais de saude.

A operacionalizacdo desta rede baseia-se na adocao de boas praticas regulatérias internacionais,
com foco em andlise de riscos, rastreabilidade e gestdao da qualidade. O intercambio &gil de
informacdes técnicas é um pilar essencial do acordo, operando sob rigorosos protocolos de
confidencialidade e seguranca juridica. As autoridades compreendem que a confianca institucional
é um ativo construido por meio de decisbes tecnicamente robustas, sendo o alicerce necessario
para uma infraestrutura regional de alta performance.

No plano internacional, a declaracao projeta a América Latina como um bloco mais coeso e
influente em féruns multilaterais. Ao atuar de forma solidaria, os paises signatérios asseguram uma
participacdo mais equilibrada nos mecanismos globais de salde, promovendo medidas que
mitigam riscos sanitdrios em larga escala. A cooperacdo é apresentada como a ferramenta
indispensavel para elevar os padrdoes de seguranca e eficidcia de produtos e servicos em todo o
continente.

Anvisa determina apreensao de lotes falsificados de Mounjaro
Outros produtos sem registro sanitario também estao proibidos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou, nesta quinta-feira (2/4), a
apreensao do lote D856831 do medicamento Mounajro e os lotes D880730, D840678 do Mounajro
Kwikpen, fabricados por empresa ndo identificada. A medida proibe também a comercializagao,
distribuicao e o uso dos produtos falsos.

A empresa detentora do registro do medicamento, Eli Lilly Brasil, informou que foram encontrados,
no mercado, unidades desses lotes com caracteristicas diferentes do produto original, o que indica
falsificacao.

Entre os problemas identificados estdo nimero de série ndo identificados nos sistemas da empresa,
uso de material diferente do original na embalagem e falha na leitura do cédigo 2D.

Empresa nao identificada

Outro item que sofreu acao fiscal foi o medicamento Tirzec, produzido por empresa nao
identificada. O produto irregular deve ser apreendido e estao proibidas sua comercializagao,
distribuicao, fabricacdao, importacao, divulgacao e utilizacdo. Foi constatado que o produto
anunciado nao tem registro, cadastro ou notificacao na Anvisa.

Também foi determinada a apreensao do produto Skin body Organic, da linha Eros. Fabricado pela
empresa Skin & Body Nutracéuticos e Cosméticos Organic Ltda., os itens ndo podem ser
comercializados, distribuidos, fabricados, importados e utilizados. A medida foi tomada apéds
comprovacao da comercializacao e divulgacao de produtos sem registro, notificacdo ou cadastro na
Anvisa.

Confira a Resolucédo (RE) 1.279/2026 no Diario Oficial da Unido.
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Diretoria da Anvisa amplia lista de medicamentos radiofarmacos

O assunto foi um dos destaques da 52 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada de 2026,
realizada na quarta-feira (12/4)

52 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) de 2026,
realizada no edificio-sede da organizacao, em Brasilia (DF) - Foto: Jacqueline
Spotto/Anvisa

Nesta quarta-feira (19/4), os diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
realizaram a 52 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (ROP5) de 2026, sob a presidéncia do
diretor-presidente, Leandro Safatle.

Onze itens integravam a relacdo de assuntos deliberativos de regulacao previstos na ROP5. Entre
eles estava a proposta de prorrogacdo do prazo para envio de contribuicbes as Consultas Publicas
nos 1.362 a 1.368/2025, que tratam de revisao dos requisitos higiénicosanitarios e de boas praticas
de fabricacao para estabelecimentos produtores ou fabricantes de alimentos.

Em 20 de margo, por meio de decisao monocratica, o relator do caso, diretor-presidente, Leandro
Safatle, havia proferido inicialmente, em carater de urgéncia, a extensdo do prazo. O periodo, a
principio, se encerraria no fim de marco. Nesta quarta-feira (1°/4), ele apresentou a proposta para
que o colegiado a referendasse.

As propostas normativas em discussdo buscam atualizar as regras de Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF) e os procedimentos operacionais padronizados para diversos segmentos, incluindo
suplementos alimentares, férmulas nutricionais, aguas envasadas, amendoins processados,
gelados comestiveis e conservas de frutas e hortalicas.

Segundo Safatle, a complexidade técnica dos textos exige mais tempo para analise por parte das
vigilancias sanitarias locais e de grupos sociais potencialmente impactados, com destaque para a
agricultura familiar e povos e comunidades tradicionais. "A participacao qualificada tende a
produzir contribuicbes mais consistentes, lastreadas na realidade concreta dos estabelecimentos
produtores e nas capacidades institucionais dos érgaos de vigilancia", frisou.

De forma unanime, os diretores referendaram a decisao e as consultas publicas seguem abertas
até o final de maio.

Ampliacao da lista de radiofarmacos

Outro item aprovado pela diretoria foi a atualizagdo da instrugcdo normativa (IN) com as listas de
radiofdrmacos que podem ter a sua comprovacao de eficidcia e seguranca comprovados por meio
de dados externos. Isso significa que o registro de medicamentos radiofdrmacos da lista podem ser
feitos com base em estudos clinicos publicados em revistas indexadas, em casos que foram
estudadas as mesmas atividades e mesmas indicagdes terapéuticas ou diagndsticas que a empresa
pede no registro. Esta forma de comprovacdo estd prevista na Resolucdo da Diretoria Colegiada
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(RDC) 738/2022.

A medida garante a ampliacdo dos medicamentos que sdo fundamentais para diagndstico e
tratamento.

Atualmente, a regulamentacao aplicada a medicamentos radiofdrmacos é composta por trés atos
normativos principais: a RDC 738/2022, que apresenta os requisitos para notificacao, registro e
importacao desses produtos; a IN 319/2024, que detalha a documentacdo necessaria para o
protocolo de registro desses produtos; e a IN 81/2020, que regulamenta a lista de medicamentos
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacdo da seguranca eficéacia.

Relatora da matéria, a diretora Daniela Marreco destacou que nos ultimos quatro anos, o setor de
radiofdrmacos passou a apresentar expansao gradual, com a entrada de novas empresas e
produtos. Segundo ela, a atualizacdo dessa lista é estratégica, nao apenas para refletir a realidade
atual do mercado, mas também para fomentar o registro de novos medicamentos, o que ampliard o
acesso a produtos devidamente regularizados e incentivara a inovacao no setor.

Aprovada por unanimidade, a nova norma ampliaréa a lista de 33 para um total de 57
radiofarmacos.

Silicone

Também por decisdo unanime, a diretoria referendou uma RDC e uma IN para a regulacdo dos
requisitos sanitarios aplicadveis aos silicones utilizados em materiais, embalagens, revestimentos e
equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos. A preocupacao principal é a
possibilidade de as substancias contidas nesses materiais migrarem para o alimento e serem
ingeridas pelos consumidores.

“0Os materiais de silicone vém ganhando espaco no mercado, em especial, no mercado de materiais
que entram em contato com alimentos para diversas finalidades. Incluem-se ai bicos de
mamadeiras, assadeiras, utensilios para congelar alimentos e espatulas”, enumerou o diretor
relator Marcelo Moreira.

Como o interesse comercial pelo material estd em crescimento, a Agéncia estabeleceu regras
especificas para o uso. O relator destacou que a definicdo das substancias que podem ser
empregadas nos produtos garante a seguranca dos consumidores e traz clareza e seguranca
juridica para as empresas.

Enguanto a RDC aprovada dispde sobre os requisitos sanitarios aplicaveis aos silicones utilizados, a
IN estabelece as definigbes, as listas de substancias autorizadas e os métodos analiticos aplicaveis
a elaboracao do material.

»Veja mais fotos da 52 Reunido Publica da Diretoria Colegiada de 2026 no Flickr da Anvisa

Reveja a reuniao no canal da Anvisa no YouTube

{youtube}https://youtu.be/QAI1luqgLl1x4{/youtube}

Anvisa integra operacao Bula Fria contra rede criminosa de
medicamentos oncoldgicos

Além da Agéncia, acao conjunta nesta quinta-feira (2/4) envolve Policia Federal, Receita
Federal e Ministério Publico Federal
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Foto: PF

Nesta quinta-feira (2/4), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Policia Federal (PF),
Ministério Publico Federal (MPF) e Receita Federal do Brasil (RFB) deflagraram a Operacao Bula Fria,
direcionada a desarticulacao de organizacao criminosa dedicada a comercializacao ilicita de
medicamentos oncoldgicos de alto custo no territério nacional, que envolve sérios riscos sanitarios.

As investigacOes revelaram um esquema altamente estruturado de introducdao clandestina de
medicamentos sem registro sanitdrio no Brasil, inclusive produtos para tratamento de cancer.

Os crimes sob investigacao incluem contrabando, falsificacao, corrupcao, adulteracao ou alteracao
de produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais, crimes contra a ordem tributaria e lavagem
de capitais.

Fonte: Anvisa, em 02.04.2026.
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