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Ja estao disponiveis materiais do dialogo setorial sobre rotulagem de
alimentos

Evento reuniu mais de 1.100 participantes e discutiu propostas sobre declaracao
quantitativa de ingredientes (DQI), uso de tecnologias e rotulagem de alimentos
irradiados

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) realizou, na ultima quarta-feira (16/4), um didlogo setorial virtual para discutir propostas
requlatérias relacionadas a rotulagem de alimentos. O evento contou com a participacao de
aproximadamente 1.115 representantes de diferentes setores da sociedade.

O encontro teve como objetivos apresentar os fundamentos técnicos das propostas sobre DQI, uso
de tecnologias para transmissao de informacgdes na rotulagem e rotulagem de alimentos irradiados,
além de esclarecer duvidas e coletar percepcdes dos interessados para subsidiar a elaboracao de
futura consulta publica.

Durante a apresentacao, a Anvisa destacou que as trés iniciativas integram a Agenda Regulatéria
2026-2027 e possuem objetivos convergentes, voltados ao aprimoramento da transparéncia, da
qualidade e da acessibilidade das informacdes ao consumidor, bem como a promocdo de maior
alinhamento com as diretrizes do Codex Alimentarius.

Também foi apresentada a estratégia requlatéria da GGALI, que prevé a conducao coordenada dos
temas, com proposta de consulta publica Unica e busca de implementacao integrada, de modo a
reduzir custos de adequacdo e evitar sucessivas alteracdes nos rétulos de
alimentos. Adicionalmente, foi esclarecido que o planejamento regulatério da GGALI é dinamico e
que, embora a intencdo institucional seja avancar de forma conjunta sempre que possivel,
eventuais alteracdes de estratégia poderdo ser adotadas caso se mostrem necessarias, hipétese
em que os atores envolvidos serao informados.

Durante o didlogo, os participantes puderam esclarecer dldvidas e apresentar contribuicdes sobre
diversos aspectos das propostas, incluindo:

e critérios de aplicacdo da DQI em diferentes categorias de alimentos;

* uso de tecnologias digitais, como QR Code, para disponibilizacao de informacoes;

e formas de declaracdo de alimentos irradiados e uso do simbolo internacional da Radura;
e desafios relacionados a fiscalizacao e a implementagao das medidas propostas.

A Anvisa ressaltou a importancia da participacdao social no aprimoramento das propostas,
especialmente por meio da apresentacdo de exemplos concretos, dados técnicos e evidéncias que
possam contribuir para a avaliacdo da proporcionalidade e da clareza das medidas regulatérias.

Para consulta e acompanhamento do tema, estdo disponiveis 0s seguintes materiais:
e Gravacao do evento

e Apresentacao realizada
e Membdria do didlogo setorial

Reducao de filas: Anvisa moderniza fluxos para agilizar o acesso a
medicamentos

Plano de acao combina priorizacao por risco, ampliacao da capacidade operacional e
comprometimento do setor regulado
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Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) iniciou a implementacao de um plano de acao
voltado a reducao das filas de andlise de processos de registro de medicamentos. A iniciativa relne
medidas de curto, médio e longo prazo para ampliar a capacidade de analise e tornar mais agil o
acesso da populacao a tratamentos seguros, eficazes e de qualidade.

Segundo a diretora Daniela Marreco, responsavel pela Segunda Diretoria da Anvisa: “trata-se de
um plano robusto, construido a partir de diagndstico consistente e orientado por resultados, que
busca ndo apenas reduzir o passivo de peticdes, mas também promover ganhos estruturais de
eficiéncia, previsibilidade e qualidade na atuacdo da Anvisa.”. A diretora destacou o
reconhecimento aos servidores e servidoras da GGMED e da GGBIO, que, com elevado
comprometimento, apresentaram diversas ideias e solu¢des inovadoras que compdem este plano e
declarou que: “ Esse é um produto de esforco coletivo, que demonstra a capacidade técnica e o
engajamento das equipes na busca por solucdes concretas para os desafios institucionais.”

Estruturado com base em dados e priorizagcao por risco, o plano apresenta a reorganizagao de
fluxos de trabalho, o monitoramento continuo de indicadores e a gestdao ativa de riscos para
enfrentar gargalos e aumentar a eficiéncia regulatéria. A expectativa é reduzir, de forma
consistente, o tempo de tramitacao dos processos, mantendo os padrdoes de qualidade e rigor
técnico da analise.

Uma das frentes do plano, apresentado na ultima quarta-feira durante a 62 Reunido Publica da
Diretoria Colegiada de 2026, envolve a mobilizacdo interna de equipes para dar foco as atividades
de registro, com acompanhamento sisteméatico de resultados. Em paralelo, a Agéncia reforca a
importancia da atuacdo conjunta com o setor regulado. A qualidade das submissées e o
cumprimento dos prazos de resposta as exigéncias técnicas sao fatores decisivos para o ritmo das
analises.

Nesse contexto, a Anvisa convida as empresas a atuarem como parceiras no esforco de reducao
das filas, contribuindo para evitar retrabalho e conferir maior fluidez aos processos.

Com a iniciativa, a Agéncia reafirma o compromisso com a sociedade de aprimorar seus processos
e garantir que medicamentos cheguem mais rapidamente a populacdo, sem abrir mdo da
seguranca sanitaria.

Acesse o_plano de acdo e reveja a fala da diretora Daniella Marreco na 62 Reunido Publica da
Diretoria Colegiada de 2026:

{youtube}https://youtu.be/FvftLO2fGMI{/youtube}

Anvisa redefine cédigos de peticao para bulas, rotulagens e nomes de
produtos bioldgicos e radiofarmacos

Os assuntos correspondem a peticoes analisadas pela Coordenacao de Bula, Rotulagem,
Nome Comercial e Registro Simplificado (CBRES)
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Em razdo da migracdo do protocolo de peticdes de registro e pds-registro de medicamentos para o
sistema Solicita, realizada no inicio deste ano, os assuntos de peticao passaram a ser vinculados
aos chamados “servicos”.

Os servicos organizam, integram e padronizam a oferta de atendimentos publicos digitais para
todos os 6rgaos e entidades da Administracao Publica Federal, direta e indireta, a partir da
plataforma GOV.BR, https://www.gov.br/pt-br/servicos.

O objetivo principal é colocar o cidadao no centro da prestacdo de servicos, promovendo
simplicidade, transparéncia, eficiéncia administrativa e interoperabilidade entre os érgaos
governamentais.

Na Anvisa, os servicos sao estruturados de acordo com a categoria de produto sujeito a vigilancia
sanitaria, diferenciando medicamentos sintéticos de produtos bioldgicos e radiofarmacos. Com isso,
assuntos que atendiam de forma simultdnea a essas trés categorias precisaram ser
desmembrados.

Agora, para a solicitacao de alteracao de bulas, rotulagens e nomes comerciais de produtos
biolégicos e radiofdrmacos, devem ser utilizados os seguintes cédigos de assunto:

ANTIGO Assunto NOVO Cédigo NOVO Assunto
de assunto
Cédigo de
Assunto
12142  Inclusao do complemento de 12407 Produtos Bioldgicos e Radiofarmacos -
nome Inclusdo do complemento de nome

12268 Notificacao da alteracao de 12408 Produtos Biolégicos e Radiofarmacos -

rotulagem - Adequacao a Notificacao da alteracao de rotulagem -
RDC n? 768/2022 Adequacdo a RDC n? 768/2022

12269 Notificacao da alteracao de 12409 Produtos Biolégicos e Radiofarmacos -

rotulagem Notificacao da alteracao de rotulagem

12270 Alteracao de rotulagem 12410 Produtos Bioldgicos e Radiofarmacos -

Alteracdo de rotulagem

12271 Inclusao de rotulagem - Nova 12411 Produtos Biolégicos e Radiofarmacos -
destinacao Inclusao de rotulagem - Nova destinacao

12384 Alteracdo de rotulagem - Produtos Biolégicos e Radiofarmacos -

Adequacao a RDC n? Alteracao de rotulagem - Adequacao a

768/2022 RDC n? 768/2022

12355 Notificacao de Produtos Biolégicos e Radiofarmacos -

implementacao da RDC n? Notificacao de implementacao da RDC n?
885/2024 - Bula digital 885/2024 - Bula digital

Nao houve qualquer alteracao em relagdo ao fato gerador desses cédigos de assunto ou aos seus
respectivos check-lists.

Adicionalmente, os seguintes cdédigos de assunto, também avaliados pela CBRES, continuam
validos:

10463 - PRODUTO BIOLOGICO: inclus3o inicial de texto de bula - publicacdo no Bulario RDC 60/12
10886 - RADIOFARMACO: inclus&o inicial de texto de bula - publicacdo no Bulario RDC 60/12

10456 - PRODUTO BIOLOGICO: notificacdo de alteracdo de texto de bula - publicacdo no Bulério
RDC 60/12
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11499 - RADIOFARMACO: notificacdo de alteracdo de texto de bula - publicacdo no Bulario RDC
60/12

11853 - PRODUTO BIOLOGICO: notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletrénico de
Medicamentos

11855 - RADIOFARMACO: notificacdo para publicacdo no Rotulério Eletrdnico de Medicamentos
1859 - PRODUTO BIOLOGICO: notificacdo da alteracido de rotulagem para fracionamento

10467 - PRODUTO BIOLOGICO: inclusdo de nome comercial em vacinas por decisio judicial

10809 - RADIOFARMACO: notificacdo de alteracdo de texto de bula

11187 - PRODUTO BIOLOGICO: solicitacdo de alteracdo de categoria de vendas

Com essa mudanca, a Anvisa busca alinhamento aos principios adotados pelo governo federal,
como: organizacao orientada a servicos, e ndo a érgaos; padronizacdo e qualidade da experiéncia
digital e transparéncia, monitoramento e melhoria continua.

Outras mudancgas em cédigos de assunto também requerem atencao:

Em razdo da publicacdo da Instrucdo Normativa 443/2026, que atualiza a lista de radiofdrmacos

passiveis de apresentarem dados de literatura como prova de seguranca e eficdcia, o assunto de
peticao para sugestao de inclusao de ativo na lista foi alterado, conforme informacdes abaixo:

Cod. De  Descricdo do Assunto de Peticdo Alteracdo solicitada
Assunto
12058 RADIOFARMACOS - Atualizacdo do RADIOFARMACOS: atualizacéo das listas de
anexo da IN 81 de 16/12/2020 radiofarmacos passiveis de apresentarem dados de
literatura

Também para a desvinculacdo de atos normativos que podem ser revogados ou alterados, o
assunto para informe de mudancas menores com potencial impacto significativo na qualidade,
seguranca ou eficacia do medicamento, foi modificado conforme texto abaixo:

De: 11963 - PRODUTOS BIOLOGICOS - RDC n? 413/2020 - § 12 art. 16 - Moderada

Cod. De Descricao do Assunto de Peticao Alteracdo solicitada
Assunto
11963 PRODUTOS BIOLOGICOS - RDC n2  PRODUTOS BIOLOGICOS: alteracdo menor com
413/2020 - § 12 art. 16 - Moderada  impacto na qualidade, seguranca ou eficacia

Anvisa cria GTs para reforcar acoes do uso seguro de canetas
emagrecedoras

Grupos vao apoiar Agéncia nas decisées sobre medicamentos agonistas de GLP-1

Nesta quinta-feira (16/4), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) deu mais um passo no
desenvolvimento do plano de acao de combate a irregularidades na importacao e manipulagao de
canetas emagrecedoras no Brasil. Por meio de portarias publicadas no Didrio Oficial da Unido
(DOU), foram criados dois grupos de trabalho (GTs) para dar suporte a atuacdo da Agéncia no
controle sanitdrio e garantir a seguranca de pacientes que utilizam medicamentos agonistas do
receptor GLP-1.
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O primeiro grupo, formalizado pela Portaria 488/2026, serd formado por representantes do
Conselho Federal de Farmacia, Conselho Federal de Medicina (CFM) e do Conselho Federal de
Odontologia (CFO). O GT, que terd duracao de 45 dias, foi criado para promover discussdes técnicas
qualificadas sobre esses produtos com o objetivo de reunir subsidios que apoiem as decisGes da
Diretoria Colegiada (Dicol).

O grupo terd como finalidade analisar evidéncias cientificas, dados de uso e informacdes de
farmacovigilancia sobre os medicamentos, além de avaliar aspectos regulatérios, sanitarios e de
uso racional. Também deve identificar possiveis falhas na comunicacdo de risco a profissionais de
salde e propor estratégias e materiais orientativos.

Na quarta-feira (15/4), os trés Conselhos assinaram carta de intencao com a Anvisa para promover
0 uso racional e seguro desses produtos. A ideia é prevenir riscos sanitarios associados a produtos
e praticas irregulares; e zelar pela salde da populacdo brasileira. A Anvisa e 0s conselhos propdem
uma atuacao conjunta baseada em troca de informacdes, no alinhamento técnico e em acdes
educativas.

Aprimoramento

J& a Portaria 489/2026 instituiu GT que vai acompanhar e avaliar a implementacdo do plano de
acao e subsidiar a tomada de decisdo da Dicol a partir da proposicao de medidas de
aprimoramento. O trabalho terd duracdo de 90 dias, com reunides quinzenais, e contard com a
participacao de um titular e um suplente de cada Diretoria da Anvisa.

Entre as tarefas do grupo estao o monitoramento e a avaliacao dos resultados e indicadores, a
proposicao de recomendacbes e medidas de aprimoramento e a elaboracdo de subsidios técnicos.

Leia o plano de acao.

Fonte: Anvisa, em 16.04.2026.
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