Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 15.05.2026

Anvisa divulga relatodrio anual de pesquisa clinica

Documento traz dados de 2025 sobre ensaios clinicos para o desenvolvimento de novos
medicamentos.

Foto: Freepik

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou o 92 Relatério Anual de Atividades da
area de pesquisa clinica. O documento apresenta de forma ampla e detalhada, em nUmeros, as
principais atividades relacionadas a pesquisa clinica de medicamentos e produtos biolégicos
realizadas no ano de 2025.

Em 29 de agosto de 2024, entrou em vigéncia a Lei n® 14.874, sobre os aspectos éticos de
pesquisas com seres humanos. Adicionalmente, foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 945/2024 e a Instrucao Normativa (IN) 338/2024, sobre pesquisa clinica para fins de registro
de medicamentos, cuja vigéncia se iniciou em 2 de janeiro de 2025. O relatério reflete as mudangas
realizadas pela Lei 14.874/2024 e pelo novo regulamento de pesquisa clinica, a RDC n?2 945/2024 e
IN n2 338/2024.

A pesquisa clinica é parte fundamental do desenvolvimento e do registro de medicamentos, e
contribui para a insercao de novas alternativas terapéuticas no mercado. O conhecimento obtido
por meio das pesquisas clinicas, além de permitir que outras opcdes terapéuticas sejam oferecidas
a populacdo, promove a inovacao cientifica e tecnolégica na area da salde.

A publicacao estd alinhada as estratégias institucionais de transparéncia e pretende contribuir para
dar maior visibilidade e reconhecimento ao papel preponderante da Anvisa no fortalecimento da
pesquisa clinica no pais. O relatério reflete o compromisso da Agéncia para a promocao de um
ambiente regulatério equilibrado e alinhado com as melhores praticas internacionais e aponta a
necessidade de recomposicdo das equipes técnicas para fazer frente ao aumento expressivo das
demandas relacionadas a pesquisa clinica.

A Anvisa segue empenhada em promover um ambiente regulatério favoradvel, que contribua na
promocao do desenvolvimento da pesquisa clinica no Brasil.

Anvisa mantém proibicao de uso, distribuicao, fabricacao e comércio de
lotes da Ypé

Recolhimento do produto foi suspenso até avaliacao de proposta apresentada pela
empresa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/2025COPEC_RelatriodeAtividades2025_14.05.26.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&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=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&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=INM&numeroAto=00000338&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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12 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa - 2026 Foto: Jacqueline
Spotto/Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) manteve parte da
proibicdo sobre os produtos Ypé. Na pratica, significa que a suspensao do comércio, da fabricacao,
da distribuicao e do uso de detergentes lava-loucas liquidos, sabdes liquidos para roupas e
desinfetantes liquidos com lotes de numeracdo final 1 - elencados na Resolucao 1.834/2026 -
permanece valida. O recolhimento foi suspenso.

O recurso apresentado pela empresa seguird o tramite normal na Agéncia e um plano de gestdo
para os produtos ja distribuidos, incluindo orientacées ao consumidor, deve ser apresentado pela
fabricante. Até que seja iniciado, a recomendacao é que as pessoas NAo usem 0s itens suspensos e
mantenham esses produtos lacrados ou bem fechados em local seco e ventilado. Outras
orientacOes serao fornecidas pela empresa, que pode ser contatada por meio do seu Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

Acoes de correcao

Em reunides técnicas realizadas nesta semana, a empresa reconheceu que as falhas apontadas
pela fiscalizacao da Anvisa e de Sao Paulo precisam ser corrigidas. Relatou o aporte de
investimentos e apresentou mais de 200 acdes que estdao sendo implantadas nas linhas de
producao e controle.

O relator do recurso, diretor-presidente Leandro Safatle, destacou que “fica evidente a
convergéncia de interesses entre o poder publico e a empresa: promover 0s ajustes necessarios,
corrigir falhas identificadas e assegurar a sociedade a disponibilizacdo de produtos que atendam
aos requisitos de qualidade e seguranca. E importante destacar que a empresa tem buscado
didlogo com a Anvisa".

Desde o inicio da suspensao, determinada pela Agéncia em 7 de maio de 2026, a empresa informa
que manteve sua linha de producao inoperante, iniciou as acdes de limpeza, a readequacao de
processos, a melhoria do controle de qualidade e aquisicao de equipamentos.

Em breve, a Anvisa vai organizar uma nova inspecao para avaliar o avanco das correcdes. A
Agéncia se colocou a disposicdo da Quimica Amparo para fornecer orientacao técnica, esclarecer
duvidas e apoiar, no ambito de suas competéncias, a avaliacao das medidas propostas.

Préximos passos

A expectativa é que a adocao de um plano de gerenciamento para os produtos com risco sanitario,
previamente validado pela Anvisa, reforce o controle e monitoramento das acdes implementadas.
Dessa forma, também é assegurado que as medidas sejam conduzidas de forma organizada e
efetiva, reduzindo os riscos a populacdao.

Histdrico

Em inspecdo conjunta realizada pela Anvisa, pelo Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao
Paulo (CVS-SP) e pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Amparo (GVS-Campinas), foram detectadas
76 irregularidades. Entre os problemas em etapas criticas de producao, foram constatadas falhas
nos sistemas de garantia da qualidade, producdo e controle de qualidade.

A Anvisa destaca que a decisao foi tomada a partir de avaliagao técnica de risco sanitario,
conduzida em articulacao com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), apés a
fiscalizacdo conjunta na fabrica.

Entenda o caso
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https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.834-de-05-de-maio-de-2026-703853105
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.834-de-05-de-maio-de-2026-703853105
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No dia 7 de maio de 2026, a Anvisa publicou a proibicao e recolhimento de 23 produtos
liquidos da Ypé.

A medida da Anvisa foi temporariamente suspensa na sexta-feira (8/5), apés a empresa
apresentar recurso contra a decisao da Agéncia.

e Por lei, o efeito suspensivo acontece automaticamente, ou seja: assim que o recurso chega,
a decisdo da Anvisa é suspensa.

Nos casos em que a Anvisa entende que o efeito suspensivo traz riscos a saude, a Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) pode votar pela “retirada do efeito suspensivo”.

Quando isso acontece, a proibicdao inicial volta a valer, enquanto o recurso segue seu
tramite normal dentro da Anvisa.

Retirar o efeito suspensivo significa dizer que hd um risco imediato que precisa ser
prevenido e ndo pode esperar, diante do potencial impacto a populacao.

Nesta sexta-feira (15/5), na 12 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada - 2026,
os diretores mantiveram as proibicdes e suspenderam apenas o recolhimento.

A retirada do efeito suspensivo é uma previsao legal aplicada quando ha necessidade de
prevencao imediata de riscos a salde e nao é possivel aguardar a conclusao do processo

Leia os votos dos diretores:

e | eandro Safatle
e Daniel Pereira

e Daniela Marreco
e Thiago Campos

»Veja mais fotos da 12 Reunido Publica Extraordinaria da Diretoria Colegiada da Anvisa de 2026 no
Flickr.

Anvisa participa da 32 edicao do Seminario Portugal-Brasil sobre
Convergéncia Regulatdoria em Coimbra

Autoridades reguladoras dos dois paises reafirmaram interesse em fortalecer
cooperacao técnica

administrativo.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-mantem-proibicao-de-uso-distribuicao-fabricacao-e-comercio-de-lotes-da-ype/voto-do-diretor-presidente-leandro-safatle-caso-ype_15-05-2026-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-mantem-proibicao-de-uso-distribuicao-fabricacao-e-comercio-de-lotes-da-ype/VotoYpDiretorDaniel4Diretoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-mantem-proibicao-de-uso-distribuicao-fabricacao-e-comercio-de-lotes-da-ype/VotoYpDiretoraDaniela2Diretoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-mantem-proibicao-de-uso-distribuicao-fabricacao-e-comercio-de-lotes-da-ype/VotoYpDiretorThiago5Diretoria.pdf
https://www.flickr.com/photos/anvisa/55271857215/in/album-72177720333664691
https://www.flickr.com/photos/anvisa/55271857215/in/album-72177720333664691
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O diretor substituto Marcelo Moreira (segundo a esq) representou oficialmente a Anvisa no evento

Entre os dias 13 e 15 de maio, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) participou da 32
edicao do “Seminario Portugal-Brasil: Convergéncia Regulatéria - Caminhos e Perspectivas para a
Harmonizacao dos Principios e Normas de Vigilancia Sanitaria”, realizado em Coimbra, Portugal,
pela Faculdade de Farmdcia da Universidade de Coimbra.

O evento reuniu representantes da Anvisa, da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude de Portugal (Infarmed, I.P.), além de especialistas e representantes de instituicdes brasileiras
e portuguesas, para debater avancos, desafios e oportunidades relacionados a convergéncia
regulatéria no campo da vigilancia sanitdria. A iniciativa reforcou o didlogo institucional e a

cooperacao internacional entre os paises.

A Anvisa foi representada pelo diretor substituto da Terceira Diretoria, Marcelo Moreira, que
destacou o compromisso da Agéncia com o fortalecimento da capacidade regulatéria e com a
construcao de um ambiente regulatério mais integrado, eficiente e alinhado as transformacdes do
setor.

Também integraram a delegacao da Anvisa no evento, o secretdrio executivo da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos, Mateus Amancio, a coordenadora substituta da
Coordenacao de Cooperacao Internacional, Alessandra Dias, e a assessora da Segunda Diretoria,
Julia Ferreira.

O evento também contou com a participacdo remota da diretora da Segunda Diretoria, Daniela
Marreco, e do diretor da Quinta Diretoria, Thiago Campos, além dos servidores da Agéncia: Renata
Soares, gerente-geral da Geréncia-Geral de Inspecdo e Certificacdo; Raphael Sanches, gerente-
geral da Geréncia-Geral de Medicamentos; Vivian de Oliveira, gerente-geral da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para Salde; Anderson Montai, gerente-geral substituto da Geréncia-Geral
de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e Produtos de Terapia
Avancadas.

Durante o encontro foi reafirmado o interesse das autoridades reguladoras do Brasil e de Portugal
em avancar na implementacao do plano de trabalho previstos no Memorando de Entendimento
firmado entre as instituicdes, com foco no fortalecimento da cooperacao técnica e da confianca
regulatéria.

Na ocasido, a convite da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), o diretor substituto Marcelo Moreira
também visitou o escritério da Fiocruz em parceria com a ApexBrasil, em Lisboa. O espaco é
destinado a apoiar e articular as acdes de internacionalizacao da Fiocruz no campo do Complexo
Econdmico Industrial da Saude.

Anvisa alinha normas a regras de cannabis aprovada em janeiro
Medida fortalece o Complexo-industrial da Saude e o acesso a tratamentos no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou na quarta-feira (13/5) a_Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 1.023/2026, que traz as regras a respeito da rotulagem, dispensacao,
enquadramento de produtos e da atividade de exportacdo de produtos e insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) de cannabis medicinal produzidos no Brasil.

Na 72 Reunido da Diretoria Colegiada de 2026, realizada na Ultima quarta-feira (7/6), foi aprovada a
atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras
sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n? 344/1998.

A alteracao alinha a portaria de produtos controlados com as normas aprovadas em janeiro ultimo,
em especial a RDC 1.015/2026, que substituiu a regulamentacao anterior de fabricacao e



https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001023&seqAto=000&valorAno=2026&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=00001023&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/confira-os-destaques-da-7a-reuniao-publica-da-diretoria-da-anvisa-de-2026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/confira-os-destaques-da-7a-reuniao-publica-da-diretoria-da-anvisa-de-2026
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001015&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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importacao de produtos de cannabis, a RDC 327/2019. De forma geral, a nova resolucao garante
coeréncia entre a necessidade de controle e o acesso a tratamentos ao reorganizar os adendos da
Lista A3 e uniformizar a rotulagem, prescricdo e dispensacao de acordo com a carateristica dos
produtos. C.

Relator da RDC 1.023/2026, o diretor Thiago Campos destacou que a exportacao do IFA e dos
produtos medicinais se insere no contexto de fortalecimento do complexo econdmico-industrial da
salde nacional.

“Nesse contexto, o fortalecimento da cadeia produtiva de IFAs contribui ainda para a insercao
internacional do Brasil, possibilitando a exportacdo desses insumos e agregando valor a indUstria
nacional, com impactos positivos na balanca comercial e na competitividade do setor farmacéutico
brasileiro”, reforcou o diretor.

Histoérico

Em 28 de janeiro, a Diretoria Colegiada da Anvisa concluiu o_ciclo regulatério para producao da
cannabis para fins exclusivamente medicinais no Brasil. A medida cumpre determinagao do
Superior Tribunal de Justica (STJ), de novembro de 2024, que definiu a legalidade da producao
"para fins exclusivamente medicinais e/ou farmacéuticos atrelados a protecao do direito a saude”.

As_trés RDCs foram apresentadas como respostas regulatdrias baseadas em evidéncias cientificas e
sinalizam um novo cendério para pacientes, indUstria e associacdes.

A elaboracdo das normas contou com o respaldo cientifico e de outras instituicdes governamentais.
Foram realizadas 29 consultas com associacdes de pacientes e a comunidade cientifica, além de
analisadas experiéncias internacionais. A Agéncia recebeu 47 trabalhos cientificos de 139
pesquisadores, sendo 41 do Brasil. As discussdes envolveram ainda os Ministérios da Saude, da
Agricultura e Pecudria, da Justica e a Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa).

Confira a RDC 1.023/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Acompanhe a 12 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada

Encontro sera transmitido ao vivo, nesta sexta-feira (15/5) a partir das 9h30
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-aprova-por-unanimidade-regras-que-cumprem-decisao-do-stj-para-producao-de-cannabis-medicinal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-publica-regras-para-producao-de-cannabis-medicinal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-publica-regras-para-producao-de-cannabis-medicinal
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.023-11-de-maio-de-2026-705088567
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Nesta sexta-feira (15/5), os diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) se

relinem, a partir das 9h30, para a 12 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol)
de 2026.

Veja a pauta da reuniao e acompanhe a transmissao no_canal da Anvisa no YouTube.

12 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026
Data: 15/5

Horério: 9h30

Local: a reuniao seré realizada na sala de reunides da Dicol, na sede da Anvisa, em Brasilia (DF)

Fonte: Anvisa, em 15.05.2026.

6/6


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2026/pauta-da-1o-reuniao-extraordinaria-publica-de-15-de-maio-de-2026/view
https://www.youtube.com/watch?v=3unoJKZ3BAQ
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

