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Anvisa aprova correcoes na RDC 989/2025 e aprimora procedimentos para
produtos saneantes

Nova resolucao e instrucao normativa foram publicadas no Didrio Oficial da Unidao nesta
sexta-feira (28/8)

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou
alteracdes na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 989/2025 e na Instrucao Normativa (IN)
394/2025, normas que tratam da regularizacao e da classificacdo de produtos saneantes. As
mudancas foram oficializadas por meio da RDC 1.040/2026 e da IN 468/2026, publicadas no Diério
Oficial da Unido DOU) nesta sexta-feira (28/8).

As mudancgas tém como principal objetivo corrigir divergéncias identificadas na internalizacao da
GMC/RES. 36/2022, regulamento técnico harmonizado do Mercosul para esses produtos.

Entre as correcdes aprovadas estao ajustes na definicdo de versdes de produtos, nos critérios para
sua regularizacao e nas regras para produtos importados de paises extrazona. Houve ainda ajuste
nos limites de conteldo liquido para produtos de venda livre e na inclusdo do telefone de Centros
de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (CIATox) em embalagens de superficie reduzida.

Além das correcdes de internalizacdo, a Dicol aprovou medidas para simplificar procedimentos
requlatérios. Entre elas estd a possibilidade de realizacao, pela prépria empresa, dos ensaios de pH
utilizados para fins de classificacao de risco dos produtos saneantes.

Outra novidade é a criacdo de um procedimento simplificado para alteracdes de rotulagem
realizadas exclusivamente para atendimento aos requisitos da RDC 989/2025. Para esses casos,
serd disponibilizado o assunto de peticionamento “REG. SANEANTES - Alteracdo de Rétulo
exclusivamente para atendimento a RDC 989/2025 (Simplificada)”, permitindo a implementacdo
imediata da alteracao apds a protocolizacdo da peticao.

As alteracoes também passam a disciplinar expressamente o escoamento de rétulos. Quando a
mudanca ocorrer exclusivamente para adequacao a RDC 989/2025, o prazo de escoamento poderd
ser de até 365 dias. Para as demais alteracbées que impliquem modificacdes de rotulagem, o prazo
serd de até 60 dias. A nova regra passa a contemplar expressamente também os produtos
saneantes de risco 1 notificados, ampliando a previsibilidade regulatéria e reduzindo a necessidade
de solicitagbes excepcionais a Agéncia.

A norma ainda reforca a necessidade de planejamento das empresas nos casos em que as
alteracdes pretendidas impliguem ajustes nos rétulos dos produtos.

As alteracdes entraram em vigor na data de publicacao dos atos normativos no Didrio Oficial da
Uniao.

Com a aprovacao das medidas, a Anvisa reforca a convergéncia regulatéria com o Mercosul, corrige
divergéncias identificadas na RDC 989/2025 e aprimora os procedimentos de regularizacao e pds-
regularizacao de produtos saneantes.

Anvisa atualiza a Lista de impurezas qualificadas em medicamentos

Publicada na ultima quinta-feira (27/8), nova Instrucao Normativa inclui 17 novas
impurezas qualificadas
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000989&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=INM&numeroAto=00000394&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=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=00000394&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=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=00001040&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=INM&numeroAto=00000468&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Na ultima quinta-feira (27/8), goi publicada a Instrucdo Normativa (IN) 467/2026 , alterando a_IN
258/2023, que define a lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites.

A atualizacao inclui 17 novas impurezas qualificadas, ampliando a lista para 46 compostos, o que
representa um aumento de aproximadamente 58% em relacdo a versao anterior.

De acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 964/2025, para as impurezas descritas na
Lista, ndo é necessdria a apresentacao de estudos adicionais de qualificacdo, desde que a
exposicao permaneca dentro dos limites estabelecidos para a respectiva via de administracao.

A ampliacao da Lista representa mais uma iniciativa da Agéncia para promover maior eficiéncia
regulatéria na avaliacdo de risco de impurezas em medicamentos. Ao consolidar evidéncias
cientificas ja disponiveis sobre a seguranca dessas substancias, a medida contribui para
racionalizar esforcos, sem comprometer o rigor técnico das avaliacbes.

Fonte: Anvisa, em 28.08.2026.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000467&seqAto=000&valorAno=2026&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000258&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000258&seqAto=000&valorAno=2023&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000964&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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