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Anvisa realiza dialogo setorial sobre consultas que trataram de
especificacoes de ingredientes alimentares

Encontro virtual acontece no dia 29 de abril

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) convida todos os interessados a participarem de
didlogo setorial virtual, a ser realizado no dia 29 de abril, das 9h as 12h, por meio da plataforma
Microsoft Teams. O encontro tem como objetivo apresentar os resultados da andlise das
contribuicdes recebidas nas Consultas Publicas 1.324/2025 e 1.325/2025 e discutir os
encaminhamentos propostos.

As consultas publicas trataram de propostas relacionadas a:

e regulamentacao das especificacbes de identidade, pureza e composicao de ingredientes
autorizados para uso em alimentos; e
» alteracdes e ajustes em normas especificas, com vistas ao alinhamento regulatério

A participacao é aberta a todos os interessados, sem necessidade de inscricdo prévia. O acesso ao
evento poderd ser realizado diretamente pelo link.

Para subsidiar a discussdo, estdo disponiveis os seguintes documentos:

Documento de apoio - Sintese das contribuicdes (CP n? 1.324/2025)
Documento de apoio - Sintese das contribuicdes (Anexos da CP n® 1.324/2025)
Documento de apoio - Sintese das contribuicées (CP n® 1.325/2025)

Minuta de IN atualizada apés Consulta Publica n? 1.324/2025

Minuta de RDC atualizada apds Consulta Publica n® 1.325/2025
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Anvisa apresenta plano de acao para reducao de filas de medicamentos

Proposta foi discutida durante a 62 Reunidao Publica da Diretoria Colegiada de 2026,
nesta quarta-feira (15/4)
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001324&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001325&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://teams.microsoft.com/meet/256944576028510?p=XdGJvlEqIAl35rXQ29
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-realiza-dialogo-setorial-sobre-consultas-que-trataram-de-especificacoes-de-ingredientes-alimentares/ds_-documento-sintese-consolidacao-cp-1324.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-realiza-dialogo-setorial-sobre-consultas-que-trataram-de-especificacoes-de-ingredientes-alimentares/DS_AnexosConsultaPblican1324.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-realiza-dialogo-setorial-sobre-consultas-que-trataram-de-especificacoes-de-ingredientes-alimentares/ds_documento-sintese-consolidacao-cp-1325.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-realiza-dialogo-setorial-sobre-consultas-que-trataram-de-especificacoes-de-ingredientes-alimentares/minuta_de_instrucao_normativa_cp-1324.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-realiza-dialogo-setorial-sobre-consultas-que-trataram-de-especificacoes-de-ingredientes-alimentares/minuta_de_resolucao_da_diretoria_colegiada_cp-1325.pdf
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62 Reunido 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

Um plano com medidas estruturais e operacionais para diminuir o passivo, aumentar a eficiéncia e
dar mais previsibilidade a andlise de pedidos de registro de medicamentos no Brasil. A proposta foi
apresentada nesta quarta-feira (15/4) durante a 62 Reunidao Publica da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de 2026.

A diretora Daniela Marreco, titular da 22 Diretoria da Agéncia, destacou que a acdo para reduzir as
filas de andlise de pedidos de registro de medicamentos foi construida com participacdo de
servidores e didlogo com o setor regulado. O passivo é considerado um dos principais desafios
institucionais de 2026.

A estratégia para reducao desse passivo combina acdes como ampliacdo da analise otimizada, uso
de mecanismos de “reliance” (aproveitamento de avaliacdes de outras autoridades regulatérias),
priorizacao por risco e melhoria na gestao de dados e fluxos internos.

A diretora ponderou que o sucesso das medidas depende também do engajamento das empresas
que buscam os registros. Daniela Marreco deu como exemplo as peticdes de registro de
medicamentos genéricos e similares, uma das filas de maior impacto em termos de passivo.

Apresentada em reuniao com o setor regulado, a medida foi bem recebida e reconhecida como
necessaria para otimizar as analises. Apesar disso, alguns problemas persistem. “Menos de 50%
das peticdes elegiveis para participacdo na iniciativa, e que dependiam de subsidios e engajamento
das empresas, foram efetivamente submetidas com adesado a estratégia”, alertou.

Entre os pontos mais relevantes do plano, a diretora destacou o projeto Missao Registro. A iniciativa
incentiva servidores a assumirem individualmente a analise de processos para acelerar a reducao
do estoque. A expectativa é que o esforco coletivo contribua para ampliar o acesso da populacao a
medicamentos no pais.

“Se cada especialista da nossa Agéncia analisar um Unico processo, o impacto serd imediato e
expressivo, com reflexos reais no acesso da populacao a medicamentos e, portanto, na vida de
milhdes de brasileiros. Mais do que um projeto, o Missdo Registro é um chamado institucional a
acao”, finalizou.

Ao enaltecerem a relevancia da iniciativa, os diretores da Anvisa frisaram que o trabalho exige o
esforco de todos. O diretor-presidente, Leandro Safatle, resumiu a importancia da mobilizacdo.
“Temos visto o resultado de empenho das areas de forma bastante efetiva, com avancos muito
importantes de acompanhamento, de harmonizagao, na gestao de dados e no acompanhamento de
respostas para as acdes. Queria fazer uma fala de agradecimento a toda a Casa pelo empenho que
tem sido feito nesse sentido e pelos resultados ja atingidos.”

Denominacoes Comuns Brasileiras

Durante a reunido, o colegiado também aprovou a atualizacdo da lista das Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCBs), oficializada pela publicacao da Instrucao Normativa (IN) 416/2025. Nesta
atualizacao foram incluidas 15 novas DCBs e uma denominacédo foi alterada. A iniciativa faz parte
da manutencdo continua do sistema de nomenclatura oficial de substancias farmacéuticas,
insumos e componentes bioldgicos utilizados no pais.

Foi aprovada também a atualizacao das informacdes de rotulagem para suplementos com clrcuma,
como novos limites de uso e de alegacdes. No rétulo, serd preciso constar que o produto ndo deve
ser consumido por gestantes, lactantes, criancas, pessoas com doencas hepaticas, biliares ou com
Ulceras gastricas.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000416&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=000&cod_modulo=134&cod_menu=1696
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A diretora Daniela Marreco relatou ainda proposta de abertura de processo administrativo de

regulacdo destinada a revisar os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em sobremesas lacteas.

Segundo a diretora, a proposta prevé a dispensa de analise de impacto regulatério por se tratar de
ato normativo destinado a manutencao da convergéncia a padrdes internacionais harmonizados no

Mercosul. Apds a aprovacao unanime do texto apresentado foi feito sorteio do relator. O processo
ficard a cargo do diretor Thiago Campos.

»Veja mais fotos da assinatura da carta de intencao e no Flickr da Anvisa

Anvisa e conselhos profissionais da saude firmam parceria para uso
seguro de canetas emagrecedoras

Iniciativa busca estimular a prescricao e dispensacao responsaveis dos medicamentos
no pais

Assinatura de carta de carta de intencdo da Anvisa com Conselho Federal de Farmacia (CFF),
Conselho Federal de Medicina (CFM) e
Conselho Federal de Odontologia (CFO) sobre uso seguro de canetas emagrecedoras - Foto:
Jacqueline Spotto/Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho
Federal de Odontologia (CFO) e Conselho Federal de Farmécia (CFF) assinaram nesta quarta-feira
(15/4), carta de intencao para promover o uso racional e seguro de medicamentos agonistas do
receptor GLP-1 no Brasil, popularmente conhecidos como canetas emagrecedoras.

A ideia é prevenir riscos sanitarios associados a produtos e praticas irregulares; e zelar pela salude
da populacao brasileira. A Anvisa e os conselhos propéem uma atuagao conjunta baseada em troca
de informacoes, no alinhamento técnico e em acdes educativas.

A iniciativa faz parte do plano de acdes anunciado pela Anvisa no Gltimo dia 6 de abril para
combate a irreqularidades na importacéao e manipulacdo de canetas emagrecedoras. Outras
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https://www.flickr.com/photos/anvisa/55208085507/in/album-72177720333119318
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-anuncia-novas-medidas-de-combate-a-irregularidades-na-importacao-e-manipulacao-de-canetas-emagrecedoras
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medidas devem ser anunciadas nos préximos dias.

“Esse € um momento muito importante para a Agéncia em que mostramos a intencao de valorizar
esse didlogo e o trabalho com os conselhos para acdes importantes para, de forma integrada,
promovermos o desenvolvimento da melhor politica regulatéria”, afirmou o diretor-presidente da
Anvisa, Leandro Safatle.

Entre as acdes previstas estdo o incentivo a prescricao responsavel, o fortalecimento da notificacdo
de eventos adversos e a promocao de campanhas de orientacao voltadas tanto aos profissionais de
salude quanto a populacdo.

Preocupacao institucional com irregularidades

O documento destaca a preocupacdo das instituicbes com a ampliacdo do uso de medicamentos
originalmente indicados para o tratamento de doencas cronicas, como diabetes e obesidade, que
vém ganhando popularidade em diferentes contextos clinicos.

A carta de intencao ressalta que o aumento da oferta e da procura tem sido acompanhado por
irregularidades em etapas como importacao, manipulacao, prescricao e dispensacao, o que pode
expor pacientes a riscos evitaveis.

Plano de acao
Na abertura da 62 Reunido Ordinaria Publica de 2026, também realizada nesta quarta-feira (15/4),

Safatle apresentou a atualizagao do plano de acao para garantir a seguranca de pacientes que
utilizam medicamentos injetaveis de GLP-1.

Em 6 de abril, a Anvisa apresentou diagndstico técnico que identificou um conjunto consistente de
nao conformidades sanitarias, com destaque para a situacao de produtos sem registro sanitario ou
de natureza irregular, atuacao de empresas sem autorizacao de funcionamento, bem como praticas
produtivas e comerciais incompativeis com a legislacdo sanitaria vigente. “Esses achados
comprometem de forma direta a razoabilidade, a responsabilidade técnica e a seguranca do
paciente”, frisou o diretor-presidente.

Safatle destacou que algumas acbes previstas no cronograma do plano j& estdo em curso, como a
intensificacao das fiscalizacdes e a assinatura da carta de intencdes com os Conselhos Federais de
Farmécia, Medicina e Odontologia.

Ele adiantou que esta semana serao publicadas portarias para a criacao de grupos de trabalho
(GTs) sobre o tema. Um dos grupos tera carater consultivo e atuara como uma instancia estratégica
de governanca responsavel por acompanhar a implementacdo do plano, enquanto o segundo sera
composto por integrantes do CFF, CFM e CFO para promover discussao qualificada sobre esses
medicamentos.

“Essas agdes sinalizam o compromisso institucional da Anvisa com uma atuacao coordenada,
transparente e baseada em evidéncias para o controle sanitdrio desses medicamentos", concluiu.

Veja os principais eixos de atuacao da vigilancia sanitaria para ampliar a protecdo e seguranca de
pacientes que utilizam agonistas de GLP-1:

. Eixo 1 - Aprimoramento regulatério

. Eixo 2 - Monitoramento e fiscalizacao

. Eixo 3 - Articulacao institucional, federativa e internacional

. Eixo 4 - Aprimoramento regulatério para andlise de peticbes de registro de agonistas de
GLP-1

5. Eixo 5 - Comunicacdo com a sociedade
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-anuncia-novas-medidas-de-combate-a-irregularidades-na-importacao-e-manipulacao-de-canetas-emagrecedoras/DOC20260406WA0014..pdf
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»Veja mais fotos da assinatura da carta de intencao e no Flickr da Anvisa

Anvisa proibe canula cirurgica e produto odontolégico falsificados
Lotes adulterados foram identificados pelas empresas detentoras dos registros

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, na terca-feira (14/4), a apreensao e
a proibicdo de venda e uso de dois dispositivos médicos identificados como falsificados.

Um deles é a Canula Eletrodo Litt Lang (modelo Recanalyse), lote 03107-0010422, da empresa
Medcirurgica Comércio e Importacdo de Produtos Médico Hospitalares Ltda. O outro é o produto
odontoldgico 3M Espe Single bond Universal, lote 1047924, produzida pela E Biavatti Ltda, utilizado
em restauracoes.

As empresas que detém os registros dos produtos identificaram no mercado unidades com
carateristicas divergentes em relacdo a embalagem original e indicaram que os produtos sdo

falsificados.

Confira as normas publicadas no Didrio Oficial da Unido:

e Resolucao (RE) 1.499/2026
e RE 1.503/2026

Fonte: Anvisa, em 15.04.2026.
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https://www.flickr.com/photos/anvisa/55209464013/in/album-72177720333112891
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.499-de-13-de-abril-de-2026-699581215
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.503-de-13-de-abril-de-2026-699576176
https://www.gov.br/anvisa
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