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Vigilancia sanitaria autoriza a retomada da producao na fabrica da Ypé
em Amparo (SP)

Reinspecao constatou adequacao das principais acoes corretivas adotadas pela
empresa, que podera retomar a producao de todos os produtos suspensos

Nesta sexta-feira (29/5), o presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Leandro
Safatle, e o diretor responséavel por fiscalizacdes na autarquia, Daniel Pereira, anunciaram que a
Quimica Amparo, fabricante dos produtos Ypé, estd apta a retomar suas atividades de forma
imediata.

A autorizacao foi concedida a empresa apdés uma reinspecdao conjunta, que comecou ontem e
termina hoje, realizada pela Agéncia em parceria com o Centro de Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo
(CVS-SP), o Grupo de Vigilancia Sanitdria Campinas (GVS) e a Vigilancia Sanitaria de Amparo (Visa-
Amparo).

A fiscalizacdo constatou a adequacao das principais acdes corretivas que tém sido implementadas
pela Ypé desde a suspensdo de duas linhas de producdo da fabrica de Amparo (SP), determinada
em 7 de maio pela Anvisa por meio da Resolucao (RE) 1834/2026. A empresa apresentou um plano
de acdo para atender os 76 requisitos sanitarios identificados na inspecdo conjunta realizada em
abril deste ano.

"Verificamos que esta fabrica da Ypé ja redne as condicdes necessarias para operar com seguranca
e disponibilizar produtos sem risco sanitdrio para a populacao brasileira", afirmou Leandro Safatle,
em visita as instalag0es da Quimica Amparo nesta sexta. A empresa realizou melhorias nas linhas
de producao e controle.

As esferas municipais, regionais e estaduais da vigilancia sanitaria, bem como a Anvisa,
continuardao monitorando as acfes corretivas em implementacao, constantes do plano de acao
apresentado pela empresa.

A suspensao do comércio, da distribuicdo e do uso de detergentes lava-loucas liquidos, sabdes
liquidos para roupas e desinfetantes da Ypé com lotes de numeracao final 1 - elencados na
Resolucdo 1.834/2026 da Anvisa - permanece em vigor. Esses produtos devem permanecer
armazenados em local seguro e nao serem descartados. Sua liberacao ocorrera a medida em que a
empresa apresentar laudos de laboratérios autorizados pela Anvisa.

CMED atualiza e aprimora a precificacao de novos medicamentos no pais

A medida fortalece a inovacao, amplia a seguranca juridica para fabricantes e define o
preco maximo para comercializacao de biossimilares e medicamentos com inovacao
incremental

Entra em vigor, nesta sexta-feira (29/5), Resolucao 3/25 da Camara de Regulacdao do Mercado de
Medicamentos (CMED) que moderniza as regras de precificacao no Brasil. A nova diretriz limita o
preco dos biossimilares, produzidos apds a expiracao da patente do medicamento bioldgico, em no
maximo 80% do custo dos farmacos originais. Além disso, cria a categoria de inovacdo incremental,
incentiva a producao nacional, garante maior previsibilidade ao setor ao estabelecer procedimentos
e prazos, amplia o referenciamento internacional de precos e mantém tetos maximos para os
genéricos.

Na pratica, a nova politica atualiza o modelo de precificacao nacional de mais de 20 anos atras a
realidade atual do mercado farmacéutico. A categoria de biossimilares, por exemplo, contribui para
o equilibrio de precos dos medicamentos, com reducao de 20% no valor do produto originador apés
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a entrada do primeiro biossimilar no mercado, desde que este tenha sido precificado sob a vigéncia
da Resolucao 3/2025.

“A nova Resolucao estimula a entrada de novos produtos no Brasil, incentiva a inovacao e traz
seguranca juridica para as empresas”, diz Mateus Amancio Vitorino de Paulo, secretdrio-executivo
da CMED. “Com novos medicamentos e maior competicao entre empresas nacionais e
internacionais, a tendéncia é observarmos precos mais baixos até que os regulados pela CMED".

Por conta do desenvolvimento tecnoldgico do setor farmacéutico e da oferta de novos produtos e
apresentacdes no Brasil, havia uma defasagem entre a regulamentacao e a realidade de mercado.
A atualizacdo evita que a precificacdo figue engessada, o que estad de acordo com a estratégias de
desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Saude.

Uma das principais novidades da nova resolucdo é a criacdo de uma categoria especifica para os
produtos de inovacao incremental. Um exemplo sdo as canetas para insulina. A insulina ja existia,
mas as canetas ofereceram beneficio com a praticidade na aplicacdo. Esse tipo de situacao
propiciou a criacao de novas categorias para acompanhar a evolucao dessas tecnologias, com
regras estabelecidas que geram previsibilidade para a inddstria em relacao ao preco desses
produtos.

Para os casos de inovacao incremental, o Documento Informativo de Preco (DIP) passa a exigir
documentacao que comprove beneficios adicionais, sejam eles clinicos ou nao clinicos. Ou seja,
para que o medicamento seja valorizado por seus aprimoramentos, serd necessario demonstrar
ganhos concretos, como maior seguranca para o paciente ou maior eficiéncia para o sistema de
saude.

Outra mudanca é a distincdo para a precificacdo de produtos novos, que passa a ser fundamentada
exclusivamente na comprovacao de ganho terapéutico. Essa era uma demanda do mercado
farmacéutico e se refere exclusivamente ao preco maximo dos produtos, ndo ha alteracdo em
relacao aos direitos de patente no Brasil.

A nova norma prevé mecanismos de valorizacao para medicamentos desenvolvidos ou produzidos
no Brasil. Se um medicamento inovador for fabricado no pais, o preco poderd ser definido por
negociacao com a CMED, considerando o racional de preco da empresa. A CMED vai realizar

monitoramentos anuais e, em caso de mudanca do cendrio, essa flexibilidade é retirada e o
medicamento volta a ser enquadrado na precificacdao padrao.

O preco do medicamento genérico segue a regra anterior, ndo podendo ultrapassar 65% do preco
do medicamento de referéncia.

Mais paises como referéncia para estabelecer preco

A Resolucdo também altera a relacdo dos precos de medicamentos no Brasil com o mercado
internacional. Agora, para o preco de fabrica deixar de ser provisério, o remédio precisa estar
sendo comercializado em, no minimo, 4 paises, incluindo o pais de origem. A cesta completa de
paises contém 14 mercados de referéncia: Africa do Sul, Alemanha, Australia, Canada, Espanha,
EUA, Franca, Grécia, Itdlia, Japao, México, Noruega, Portugal e Reino Unido.

Anvisa publica Perguntas e Respostas sobre o peticionamento de
Histérico de Mudanca de Produto (HMP) via pelo Solicita

Publicacao visa esclarecer duvidas apos migracao de sistemas
Em janeiro de 2026, foi realizada a migracao dos assuntos de peticOes referentes a registros e

mudancas pés-registro de medicamentos e produtos biolégicos do Sistema de Peticionamento
Eletrénico (ASP) para o sistema Solicita. A mudanca foi noticiada pela Anvisa em 3 de novembro do
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ano passado.

Em decorréncia dessa alteracdo, surgiram gquestionamentos relacionados ao novo procedimento
para o peticionamento de HMP. Com o objetivo de esclarecer dlvidas sobre o tema, a Anvisa
publicou o “Perguntas e Respostas - Peticionamento de Histérico de Mudanca do Produto (HMP)
pelo sistema Solicita”, que ja esta disponivel para consultas.

Acesse: Perguntas e Respostas - Peticionamento de Histérico de Mudanca do Produto (HMP) pelo
sistema Solicita

Revista Visa em Debate lanca edicao tematica especial em comemoracao
aos 25 anos do Vigipos

Publicacao publica textos cientificos inéditos que contribuam para o estudo da
Vigilancia Sanitaria

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia-Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGMON), anuncia a publicacdo de uma edicdo temdtica
da Revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia (Visa em Debate)
dedicada aos 25 anos do Sistema de Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipés).

O Vigipds, criado para monitorar produtos pés-uso e pds-comercializacado, consolidou-se como um
dos principais instrumentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unico
de Saude (SUS). Ao longo de sua trajetéria, incorporou metodologias epidemioldgicas, sistemas
informatizados e fortaleceu a governanca interfederativa, contribuindo para a prevencao de
eventos adversos e para o aprimoramento das acdes regulatdérias.

A edicao especial da revista tem como objetivos:

e Valorizar a trajetéria institucional do Vigipés;

Sistematizar e difundir evidéncias cientificas;

Fortalecer a Rede Sentinela como produtora de conhecimento;

Consolidar a Anvisa como indutora de pesquisa aplicada a vigilancia sanitaria.

Temas de interesse para publicacdo incluem vigilancia pds-mercado, comunicacdo de risco,
hemovigilancia, tecnovigilancia, biovigilancia, farmacovigilancia, cosmetovigilancia, nutrivigilancia,
vigilancia de saneantes e agrotdxicos, gestdo de risco, seguranca do paciente e experiéncias da
Rede Sentinela.

Cronograma

Etapa Data
Divulgacao do edital: 19/6/2026
Envio dos artigos ao Grupo Editorial Técnico 19/06 a 19/8/2026
Divulgacao dos resultados da avaliacao inicial 14/8/2026
Submissdao dos manuscritos selecionados a revista 17/8 a 31/8/2026
Publicacdo da edicdo tematica novembro de 2026*.

* em alinhamento com o Simpésio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa)

Os artigos deverao ser originais e inéditos, seguindo as normas da Revista Visa em Debate. A
publicacao sera de acesso aberto e gratuito, fortalecendo a disseminacdo de conhecimento
cientifico e técnico para a sociedade.

Mais informacdes e normas de submissao estdo disponiveis no portal da Anvisa e no site da Revista
Visa em Debate.
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Fonte: Anvisa, em 29.05.2026.
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