Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 06.05.2026

Declaracao do Rio de Janeiro ganha adesao de El Salvador e Equador

Compromisso regional de cooperacao regulatdéria passa a reunir oito paises

Daniel Sanchez, diretor executivo da ARCSA, assinou o documento no evento Fifarma Annual
Summit 2026 ao lado do diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle - Foto: Divulgacao

A Declaracao do Rio de Janeiro, firmada em 25 de marco por autoridades sanitarias de paises latino-
americanos, foi ampliada nesta semana com a adesao de El Salvador e Equador.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) assumiu posicao de lideranca nesse processo de
integracdo regional, convergéncia regulatéria e cooperacdo. Assinada em 25 de marco de 2026 por
autoridades do Brasil, Cuba, Colédmbia, Chile, Paraguai e México, a iniciativa conta agora com oito
paises.

O diretor executivo da Agéncia Nacional de Regulacao, Controle e Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
Daniel Sdnchez, assinou a declaracdao em Brasilia, no evento Fifarma Annual Summit 2026, na
Gltima terca-feira (5/5). Ja a Superintendéncia de Regulacdo Sanitdria (SRS) de El
Salvador formalizou a adesdo durante o 32 Foro Farmacéutico Latino-americano, evento realizado
esta semana na Colémbia.

A Declaracao do Rio de Janeiro estabelece um compromisso inédito de cooperacao técnica e
confiangca mutua, fundamentado em evidéncias cientificas e na transparéncia institucional. O
objetivo é promover maior convergéncia entre os paises, com compartilhamento de informacoes,
inspecoes e boas préaticas.

Com a ampliacdo do grupo de signatérios, a iniciativa fortalece a construcdo de uma rede regional
voltada para a protecdo da saude publica e para a resiliéncia dos sistemas de saude, com foco na
integracao regulatdria e na resposta coordenada a riscos sanitarios.

Leia também:

e Brasil e Paraguai celebram acordo para elevar padrdo da vigilancia sanitaria na América
Latina

e Declaracdo do Rio de Janeiro: compromisso inédito pela convergéncia de processos
regulatérios na América Latina

e Brasil e Paraguai celebram acordo para elevar padrdao da vigilancia sanitaria na América
Latina

Confira os destaques da 72 Reuniao Publica da Diretoria da Anvisa de
2026

Entre os itens aprovados esta a atualizacao da composicao das vacinas influenza
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/declaracao-do-rio-de-janeiro-compromisso-inedito-pela-convergencia-de-processos-regulatorios-na-america-latina/DeclaracaodeRiodeJaneirosobreConfianzayCooperacionRegulatoriaPort.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/brasil-e-paraguai-celebram-acordo-para-elevar-padrao-da-vigilancia-sanitaria-na-america-latina
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sazonais

A diretora Daniela Marreco relatou cinco dos oito itens deliberados na 72 Reunido Publica da
Diretoria da Anvisa de 2026 - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) definiu, nesta quarta-feira (6/5), a composicdo
das vacinas influenza sazonais a serem usadas no Brasil. A aprovacao foi uma das deliberacdes
da 72 Reunido Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa de 2026.

A gripe ou influenza é uma infeccao aguda do sistema respiratério, de origem viral e com grande
potencial de transmissdo. Em funcdo da sazonalidade do virus, ou seja, sua caracteristica de ser
mais comum em determinada estacdo do ano ou época, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
emite recomendacdes globais voltadas aos hemisférios Norte e Sul, separadamente, no inicio e fim
de cada ano, respectivamente.

Para adequar as vacinas a serem aplicadas no Brasil, a Anvisa faz atualizacdes periédicas da
composicao desses imunizantes, contribuindo para a protecdo da salde publica ao viabilizar a
utilizacao de produtos mais aderentes aos virus em circulacdo.

Relatora da proposta, a diretora Daniela Marreco destacou a relevancia da medida. “Dados de 2026
mostram que as hospitalizagdes por gripe avangcam no pais. Até 18 de abril, as internagdes por
gripe cresceram 92,9% e as mortes pela doenca avancaram 10% em relacdo ao mesmo periodo de
2025.”

Reducao de filas
A diretoria colegiada também chancelou por unanimidade alteracdo na Resolucao da Diretoria

Colegiada (RDC) 997/2025, que trata das medidas excepcionais e tempordrias para a otimizacado da
fila de andlise de anuéncia em pesquisa clinica e de pedidos de registro e pds-registro de
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000997&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000997&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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medicamentos e produtos biolégicos. A proposta, relatada pela diretora Daniela Marreco, reduziu
para 60 dias o prazo de cumprimento de exigéncias feitas pela Anvisa nos processos de registro e
pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos.

Segundo a diretora, a medida é essencial para atender a meta institucional de reducao do passivo
dos produtos que aguardam analise. Em novembro passado, a Agéncia anunciou uma série de
acbes estruturantes, em conjunto com medidas excepcionais e temporarias, para otimizar a fila de
andlise de pesquisas clinicas, medicamentos, dispositivos médicos e de inspecdes.

Reliance

A atualizacdo da IN_289/2024, que definiu critérios para o procedimento otimizado de analise,
mecanismo de avaliacdo baseado na confianca regulatéria (reliance), foi outro tema debatido na
reuniao. Também relatada pela diretora Daniela Marreco, a proposta busca reduzir inconsisténcias
documentais e conferir mais previsibilidade ao mercado. “Além disso, contribuiu com a
racionalizacao dos fluxos de analise e incremento de eficiéncia regulatéria”, observou a relatora.

Os diretores aprovaram ainda IN para instituir o projeto-piloto de avaliacao técnica otimizada on-
line (ATOL) do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) em peticdes de solicitacdo de Carta de
Adequacado de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA).

Uma RDC com atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n® 344/1998 também foi aprovada
durante a reuniao. Na mesma linha, a diretoria chancelou IN que atualizou a relacao de
ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira.

Pedido de vista

A pauta da reuniao trazia ainda proposta de IN com novas regras para a importacao e o controle de
qualidade dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs) utilizados por farmdacias de manipulacdo. O
relator do caso, diretor Daniel Pereira, chegou a apresentar o voto para deliberacao do colegiado,
mas o processo foi interrompido por pedido de vista do diretor Thiago Campos.

»Veja mais fotos da 72 Reunido Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa de 2026 no Flickr. Use as
setas a esquerda e a direita para navegar e cligue na foto para a acessar em diferentes resolucées

Reveja a reuniao no canal da Anvisa no YouTube

{youtube}https://youtu.be/KLo6gMQI824{/youtube}

Anvisa e Policia Federal farao analise conjunta de canetas irregulares
apreendidas

Resultados poderao ser incluidos em inquéritos e vao demonstrar os riscos que
medicamentos injetaveis de GLP-1 irregulares representam para a saude
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Diretoria Colegiada da Anvisa anuncia cooperacdo com a Policia Federal para analisar
medicamentos de GLP-1 irregulares. Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Policia Federal publicaram nota técnica
conjunta nesta quarta-feira (6/5) para orientar a atuacao integrada do Estado no enfrentamento dos
riscos sanitarios e dos crimes associados a producdo, importacao e comercializacdo irregulares de
medicamentos agonistas do receptor do GLP-1, popularmente conhecidos como “canetas
emagrecedoras".

"Para a Autoridade Sanitédria, esse trabalho é essencial para avaliar o risco concreto a salude da
populacdo; para o Estado como um todo, os resultados fortalecem os inquéritos criminais,
contribuindo para interromper cadeias ilicitas altamente organizadas, muitas vezes interestaduais e
apoiadas em plataformas digitais", destacou o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle.

Os medicamentos do tipo GLP apreendidos no Brasil serdo analisados para verificar o contetdo dos
produtos irregulares que tém circulado no mercado. O objetivo é verificar quais substancias ativas
realmente estao presentes nesses medicamentos.

O comércio de medicamentos irregulares é considerado crime pelo Cédigo Penal (Decreto-Lei
n22.848/1940). Com a avaliacdo em laboratério pelas equipes de pericia da Policia Federal, os
resultados das andlises poderao ser incluidos nos inquéritos relativos ao tema. Para a Anvisa, esse
levantamento vai ajudar a avaliar o risco concreto que esses produtos representam para a salde
das pessoas.

A principais irregularidades que tém sido verificadas no mercado sdo o contrabando de canetas
sem registro no Brasil e a manipulacdo de produtos em condicdes inadequadas, inclusive com
riscos de contaminacdo e perda de efeito. Medicamentos irregulares também ndo tém garantia de
composicao, pureza, qualidade e conservacao.

A nota técnica consolida entendimentos técnicos e juridicos, alinha diretrizes de atuacao e fortalece
o intercambio de informacdes entre Anvisa e Policia Federal, contribuindo para acdes mais eficazes
de prevencao, fiscalizacdo, investigacao e repressdo a praticas ilicitas que colocam em risco a
saude publica.

Riscos a saude

Dados analisados pela Anvisa mostram aumento significativo de efeitos adversos relacionados ao
uso de medicamentos agonistas do GLP-1. Entre 2018 e 2026, foram registradas quase 3 mil
notificacbes, sendo quase metade concentrada apenas em 2025. Dentre essas notificacdes,
identificam-se desfechos graves, inclusive ébitos. Mesmo sem confirmacao direta de causa, o
crescimento rapido do uso - muitas vezes sem orientacdao médica ou com produtos irregulares -
indica risco a salde da populacao e a necessidade de agbes preventivas imediatas.

No ambito criminal, as investigacdes conduzidas pela Policia Federal, com apoio técnico da Anvisa,
revelaram cadeias ilicitas complexas, com circulacdo interestadual, uso de plataformas digitais para
venda em larga escala e indicios de importacdo irregular de insumos, enquadrando-se nas
competéncias da Policia Federal prevista na Lei n? 12.894, de 17 de dezembro de 2013. Operacdes
conjuntas recentes da PF e da Anvisa revelaram a gravidade dos casos e o alto nivel de organizacdo
desses grupos.

Fiscalizacoes de 2026

Em 2026, foram realizadas 11 inspecbes em farmacias de manipulacao e empresas importadoras,
resultando em 8 interdi¢cdes por falhas técnicas graves e auséncia de controle de qualidade.
Inspecdes conduzidas pela Anvisa entre janeiro e abril resultaram na interdicao de 8 dos 26
estabelecimentos avaliados, além da apreensdo de mais de 1,3 milhdo de unidades de
medicamentos injetdveis irregulares e da adocao de mais de 11 medidas proibitivas envolvendo
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importacao, comércio e uso desses produtos.

J& na operacdo conjunta da Anvisa com a Policia Federal realizada em 7 de abril, em clinicas de
estética, importadoras e farmacias de manipulacao de 12 estados, foram identificadas transacoes
irrequlares de R$ 4,8 milhdes que envolveram a movimentacao de tirzepatida em quantidade
suficiente para a producdo de mais de 1 milhdo de dispositivos injetdveis. Também foram
apreendidos de mais de 17 mil frascos de tirzepatida manipulados irregularmente. Em 3 estados,
foi identificada a presenca de retatrutida, substédncia ainda nao lancada oficialmente e nem
registrada por nenhuma agéncia reguladora no mundo.

Anvisa determina o recolhimento de canela em po6 da Kodilar
Laudo confirmou presenca de pelo de roedor no produto

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou, nesta quarta-feira (6/5) o
recolnimento da canela em pé da marca Kodilar, produzido pela M.W.A. Comércio de Produtos
Alimenticios Ltda

A medida também suspende a venda, a distribuicdo, a divulgacdo e o uso do produto. Laudo
emitido pela Fundagao Ezequiel Dias, Laboratério Central de Minas Gerais, apresentou resultados
insatisfatérios quanto ao ensaio de pesquisa de matérias estranhas indicativas de risco a saude
humana (presenca de pelo de roedor) e de falhas das Boas Praticas de Fabricacao, com a
identificacao de fragmentos de pelos de mamiferos nao identificados.

Confira a Resolucdo 1.843/2026 no Diario Oficial da Unido.

Fonte: Anvisa, em 06.05.2026.
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