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Anvisa abre Consulta Publica sobre proposta de regulamentacao do
Sandbox Regulatédrio

Minuta de RDC que estabelece as regras para o funcionamento do ambiente regulatdrio
experimental ficard aberta para contribuicoes da sociedade por 60 dias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) abriu consulta publica para receber
contribuicdes sobre a proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre o
funcionamento do Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) no ambito da
Agéncia.

A iniciativa representa mais uma etapa na construcao do modelo de sandbox regulatério da Anvisa,
apés a aprovacao do Relatério de Analise de Impacto Regulatério (AIR) pela Diretoria Colegiada
durante a 182 Reunido Ordinaria Publica (ROP) de 2026. O relatério avaliou diferentes alternativas
para a implantacao desse instrumento e subsidiou a elaboracao da proposta normativa agora
submetida a participacdo social.

O objetivo da Consulta Publica 1.427/2026 é ampliar o debate sobre a proposta de
regulamentacdo e reunir contribuicoes técnicas e fundamentadas que possam
aperfeicoar o texto normativo antes de sua deliberacao final pela Diretoria Colegiada.

O sandbox regulatério € um ambiente controlado e supervisionado que permite a realizacdo de
testes de solugbes inovadoras sujeitas a vigilancia sanitaria, em condigbes especificas e por prazo
determinado. O instrumento busca criar condicbes para que produtos, servicos, tecnologias e
modelos de negécio inovadores possam ser experimentados de forma segura, com monitoramento
regulatério e mecanismos adequados de gestdo de riscos.

A proposta em consulta estabelece as diretrizes e regras gerais para o funcionamento desse
ambiente regulatério experimental na Anvisa, incluindo aspectos relacionados a governanca,
critérios de selecdo, autorizacao tempordria, monitoramento, gestdao de riscos, salvaguardas e
encerramento dos ciclos de experimentacao.

A iniciativa integra a Agenda Regulatéria 2026-2027 da Anvisa, no Tema n2 1.6, “Estabelecimento
de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa”.

Participe da consulta publica

Com a publicacdo da Consulta Publica, cidadaos, empresas, startups, instituicdes de pesquisa,
entidades representativas, profissionais do setor regulado, 6rgaos publicos e demais interessados
poderao analisar a proposta e encaminhar contribuicdes durante o prazo de 60 dias, que se encerra
em 11 de dezembro.

A participacao social é fundamental para aperfeicoar a regulamentacdo e garantir que o modelo
contemple diferentes perspectivas, experiéncias e evidéncias relacionadas a inovacdo e a
regulacdo sanitaria.

As contribuicdes recebidas serdo analisadas pela adrea técnica da Agéncia e poderao subsidiar
ajustes na minuta antes da apreciacao final pela Diretoria Colegiada.

E importante destacar que esta consulta publica tem como objeto exclusivamente a minuta de RDC
que regulamenta o funcionamento do sandbox regulatério na Anvisa. Sugestdes de temas, projetos,
produtos, servicos ou propostas para participacao em futuros ciclos de sandbox nao fazem parte do
escopo da consulta e nao serao consideradas nesta etapa.

Como contribuir
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-aprova-regularizacao-de-cosmeticos-artesanais
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Os interessados podem acessar a integra da minuta de RDC e encaminhar suas contribuicdes por
meio do formuldrio eletrénico disponivel na pagina da Consulta Publica 1.427/2026.

A participacao da sociedade é fundamental para a construcdao de um modelo regulatério que
estimule a inovacdo, promova o aprendizado regulatério e mantenha os niveis adequados de
protecdo a salde.

Anvisa proibe suplementos alimentares de origem desconhecida
Medida foi publicada nesta terca-feira (13/10)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta terca-feira (13/10) a
apreensao de todos os produtos, incluindo suplementos alimentares, produzidos pela empesa PSM
Pennaforte Produtos Naturais Ltda. ME (CNPJ: 12.316.032/0001-80).

Acdo da Vigilancia Sanitdria Municipal de Marataizes (ES) no endereco constante no cadastro da
empresa constatou que o local se trata de endereco residencial, nao sendo identificada nenhuma
empresa ou estabelecimento comercial em funcionamento no espaco.

Os produtos ndao podem ser fabricados, importados, distribuidos, divulgados nem utilizados.

Leia a Resolucdo 4.001/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Anvisa publica Perguntas e Respostas sobre as novas normas de
fitoterapicos

Marco regulatério foi atualizado e entrou em vigor em fevereiro
Em dezembro de 2025, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a Resolucéo da

Diretoria Colegiada (RDC) 1004/2025, a qual trata do registro e da notificacao de fitoterdpicos, que
sao os medicamentos obtidos de plantas medicinais.

Além da RDC, foram publicadas trés Instrucdes Normativas (IN):

410/2025: proibicdes e restricdes aplicdveis a composicao de fitoterdpicos;
411/2025: controle de residuos de agrotéxicos e afins em fitoterdpicos; e
412/2025: registro simplificado de fitoterapicos;

e um Guia 85/2025 que detalha critérios estabelecidos nas normas supracitadas.

Os textos atualizaram o marco regulatério para autorizacdo de fitoterdpicos, fazendo com que o
pais tenha regras atualizadas e em convergéncia com os principais paises do mundo que regulam
fitoterdpicos como medicamentos. As normas visam disponibilizar produtos com qualidade,
seguranca e eficacia para a populacdo brasileira.

A normas entraram em vigéncia em fevereiro deste ano, sendo relevante apresentar o
entendimento do regulador e esclarecer alguns de seus dispositivos, com respostas a perguntas
recebidas pelos canais de atendimento da Anvisa, durante semindrios e eventos, bem como de
experiéncias resultantes da andlise técnica de peticbes.

As perguntas e respostas foram consolidadas e publicadas pela Agéncia por meio de documento
especifico que ajuda a esclarecer e orienta sobre o correto entendimento relacionado ao novo
marco regulatério, incluindo as adequacdes necessarias dos produtos ja autorizados.

Acesse a_integra do documento.

Leia também:
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00001427&sgl_tipo=CPB&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=222&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.001-de-8-de-outubro-de-2026-737779466
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-1.004-de-17-de-dezembro-de-2025-676938378
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-1.004-de-17-de-dezembro-de-2025-676938378
https://www.in.gov.br/web/dou/-/instrucao-normativa-anvisa-n-410-de-17-de-dezembro-de-2025-676922421
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000411&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=00000412&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=GUI&numeroAto=00000085&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9483&cod_modulo=644&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-especificos/informes/fitoterapicos/p-r-rdc-1004-2025.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/fitoterapicos-dinamizados-e-especificos/informes/fitoterapicos/p-r-rdc-1004-2025.pdf/@@display-file/file
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e Anvisa promove semindario sobre novas normas de fitoterépicos
e Anvisa publica cartilha e folder atualizados sobre o uso de fitoterépicos
e Anvisa publica documentos para registro simplificado de fitoterdpicos

Anvisa aprova novo medicamento para lupus eritematoso sistémico
Medida foi publicada nesta terca-feira (13/10)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta terga-feira (13/10), uma nova
indicacao terapéutica para o medicamento Gazya (obinutuzumabe). O produto podera ser usado no
tratamento de pacientes adultos com lUpus eritematoso sistémico (LES) ativo moderado a grave,
positivos para autoanticorpos, em uso de tratamento padrao.

O obinutuzumabe é um anticorpo monoclonal humanizado anti-CD20 do tipo Il, que promove
eliminacao massiva e prolongada dos linfécitos B, células que desempenham papel central na
fisiopatologia do lUpus eritematoso sistémico.

O LES é uma condicdo autoimune, cronica e potencialmente grave. A doenca se caracteriza pela
producdo desregulada de autoanticorpos que provocam inflamacbées em multiplos 6rgdos e
sistemas. Entre as areas mais afetadas estao a pele, as articulacées, os rins, o sistema sanguineo e
o sistema nervoso central. A longo prazo, a doenca pode causar danos organicos cumulativos, além
de afetar severamente a qualidade de vida e elevar as taxas de morbidade e mortalidade dos
pacientes.

Os beneficios demonstrados da nova indicacdo incluem reducdo da atividade da doenca, menor
ocorréncia de exacerbacdes e reducao sustentada da exposicao a corticosteroides.

Apesar da disponibilidade de terapias convencionais e biolégicas para o tratamento da doenca,
existe uma parcela significativa de pacientes que permanece em estdgio ativo constante. Essas
pessoas sofrem com surtos recorrentes ou se tornam dependente do uso continuo de
corticosteroides - medicamentos que carregam efeitos colaterais importantes a longo prazo.

Confira a Resolucao 3.970/2026 no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Anvisa publica lista atualizada das Denominacoes Comuns Brasileiras
Nesta atualizacao, foram incluidas 24 novas DCBs
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa que foi atualizada a lista das

Denominacdées Comuns Brasileiras (DCBs), oficializada pela publicacdo da oficializada pela
publicacao da Instrucao Normativa - IN 473/2026.

A Lista Consolidada das DCB estd disponivel na Biblioteca Digital da Anvisa, disponivel em:
http://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/22551

Nesta atualizacdo, foram incluidas 24 novas DCB.
Outras informacdes estdo disponiveis no Processo SEI 25351.900083/2025-46.
DCB

Denominacao Comum Brasileira (DCB) é a denominacdo do fdrmaco ou principio ativo aprovada
pelo érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria (Lei 9.787/1999). Atualmente, com o
registro eletrénico, o termo adquiriu um conceito mais amplo e inclui também a denominacao de
insumos inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas medicinais, substancias
homeopdticas e biolégicas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-promove-seminario-sobre-novas-normas-de-fitoterapicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-publica-cartilha-e-folder-atualizados-sobre-o-uso-de-fitoterapicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-publica-documentos-para-registro-simplificado-de-fitoterapicos
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.970-de-8-de-outubro-de-2026-737760269
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000473&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2026&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=8542
http://bibliotecadigital.anvisa.gov.br/jspui/handle/anvisa/22551
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Cosmeéticos sem regularizacao na Anvisa sao proibidos
Agéncia determinou a apreensao de sombra em poé para cabelos gel de massagem

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) determinou a apreensdo de cosméticos sem
regularizacao sanitaria e fabricados por empresas sem autorizacao de funcionamento. A medida
publicada nesta terca-feira (13/10) prevé ainda a proibicdo de fabricacdo, importacao, divulgacao,
distribuicao, venda e uso dos produtos.

Veja quais sao os itens proibidos:

* Gel Massageador Veneno de Abelha Apitoxina, da marca Néctar Cosméticos

e Sombra em pé para cabelos da marca Divora e a Maquiagem Capilar da marca Miss
Romantic

A Anvisa também determinou a apreensdo de todos os lotes dos seguintes produtos: Toalhas
umedecidas Gugu Dad4, Toalhas umedecidas Castelo R4 Tim Bum e Toalhas umedecidas Quintal da
Cultura Premium.

Os produtos ndo tém regularizacao sanitaria e sdo fabricados por empresa desconhecida.

Leia a Resolucédo (RE) 4.002/2026 e a RE 4.028/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Anvisa autoriza pesquisa de primeira vacina brasileira contra malaria

Estudo clinico vai avaliar potencial do produto para imunizacao de pessoas em areas
endémicas

Virus da maléaria - Foto: Shutterstock

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou o inicio da pesquisa clinica para uma
vacina desenvolvida no Brasil contra a malaria. Esta serd a primeira fase de testes com humanos. O
estudo clinico seque o modelo duplo-cego, controlado por placebo, para avaliar a seguranca e a
imunogenicidade da vacina Vivaxin (proteina PvCSP-All).

Priorizado pelo Comité de Inovacao da Anvisa, o desenvolvimento da vacina esta sendo realizado
pelo Centro de Tecnologia de Vacinas (CTVacinas), da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), com o apoio da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (MCTI) e do Ministério da Salde.

Nesta primeira fase, o foco do estudo é definir o perfil de seguranca da vacina. Para isso, devem ser
avaliadas as reacdes nos primeiros 14 e 28 dias apés a administracdo intramuscular da vacina
Vivaxin e durante toda a duracao do estudo. Caso os resultados sejam positivos, o imunizante
poderd sequir para as fases 2 e 3 e solicitar o registro na Anvisa e em outras agéncias reguladoras
do mundo.

O Centro de Pesquisas Clinicas (CPC) do Hospital das Clinicas (HC) da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG) é a unidade responsavel por recrutar os participantes. O planejamento prevé
a inclusao de 48 voluntéarios saudaveis, de 18 a 59 anos e sem infeccao prévia por malaria.

A autorizacao foi publicada na ultima quarta-feira (7/10) no Didrio Oficial da Unido. Confira a
Resolucao 3.956/2026.

Tecnologia da Vivaxin



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.002-de-8-de-outubro-de-2026-737776300
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.028-de-9-de-outubro-de-2026-737775949
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.956-de-6-de-outubro-de-2026-736940121
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O imunizante é composto por uma proteina quimérica recombinante chamada PvCSP-All epitopes e
possui um adjuvante (CTVad3) para potencializar a resposta imunolégica. A Vivaxin é composta
pela substancia ativa na forma liofilizada, para reconstituicdo com o adjuvante CTVad3 no
momento do uso, para aplicacao intramuscular.

Sobre a malaria

A doenca é causada por parasitas do género Plasmodium vivax, que sdo transmitidos pela picada
do mosquito Anopheles em regides tropicais.

De acordo com a Organizacao Mundial da Saude (OMS), 9,9 milhdes de casos de maldria por P.
vivax foram mapeados em 2024. Nas Américas, essa espécie respondeu por 63,1% dos casos
estimados da doenca naquele ano.

No Brasil, foram registrados 118.037 casos de maldaria contraidos no territério nacional em 2025,
segundo o Ministério da Saude.

Anvisa suspende venda de implantes hormonais estéreis e determina
apreensao de tirzepatida

Medida também envolve medicamentos, produtos manipulados e insumos farmacéuticos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) suspendeu, nesta terca-feira (13/10) a venda e
o uso de todos os implantes hormonais estéreis produzidos pela empresa MC Legacy Lab Produtos
Médicos e Farmacéuticos (CNPJ): 23.334.258/0001-20).

Foram comprovadas as seguintes irregularidades na comercializagdo dos implantes: manipulagao
de produtos nao autorizados pela Anvisa; venda e entrega sem prescricao médica individualizada; e
liberacao e envio dos produtos antes da conclusao dos testes de esterilidade e de endotoxinas. Os
produtos nao podem ser manipulados nem divulgados.

Tirzepatida

A Agéncia também determinou a apreensdo do lote HXTZ251015 do medicamento Tirzepatida
produzido pela Farmausa Pharmaceutical Ltda. (CNPJ: 37.124.240/0001-08).

A empresa descumpriu determinacao anterior da Anvisa para destruicdo do medicamento de uso
magistral. O produto ndo pode ser vendido, distribuido, manipulado nem utilizado.

Manipulacao

A Resolucao 4.009/2026 determinou ainda a suspensao da venda e da divulgacao de todas as
preparacdes magistrais produzidas pela Pharmacia Mamede Ltda ME (CNPJ: 04.745.752/0001-32).

Houve comprovacdo de anlncio e comercializacdo de produtos manipulados padronizados e nao
individualizados, sem a devida prescricao por profissional competente, por meio do site da
empresa.

Inspecodes sanitarias
A mesma medida proibiu o armazenamento, a venda e a distribuicdo de todos os insumos
farmacéticos da empresa Naturell Inddstria e Comércio Ltda. (CNPJ: 62.069.760/0003-74). Diversas

irregularidades foram constatadas em inspecao sanitaria realizada na empresa de 29 a 31/7/2026.

Jd a Global Supplies Importacdo e Distribuicdo de Insumos Farmacéticos Ltda - EPP (CNPJ:
22.579.717/0001-72) terd recolhidos todos os produtos fabricados a partir de 4/9/2026.
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A inspecado realizada na empresa, entre 31/8/2026 e 4/9/2026, teve conclusdo insatisfatéria, com a
identificacdo de diversas deficiéncias no Sistema de Gestdo da Qualidade. Com isso, estdo
suspensos 0 armazenamento, a venda, a distribuicao, a importacao, a propaganda e o uso dos

produtos.
Falsificacao
A empresa Merz Farmacéutica Comercial Ltda. (CNPJ: 11.681.446/0001-45), informou ter

identificado no mercado unidades do lote NDC 46785-162-03 da toxina botulinica Xeomin com
caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original.

Detentora do registro, a empresa detalhou as inconsisténcias encontradas: datas de fabricacdo e
validade, além de divergéncias na arte gréfica e na rotulagem da embalagem secundaria.

Além de determinar a apreensao desse lote, a resolucdao proibe o armazenamento, a
comercializacao, a distribuicdo, o transporte e o uso do produto.

Recolhimento voluntario

Por fim, a medida também comunica o recolhimento voluntario do lote PO7725A do medicamento
Cloreto de Sédio 200 mg / ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS TRANS X 10 ML, produzido pela Farmarin
IndUstria e Comércio Ltda. (CNPJ: 58.635.830/0001-75).

A empresa comunicou o recolhimento em razao da confirmacdao de desvio de qualidade
caracterizado pela presenca de corpo estranho em suspensao na solucao.

Leia a Resolucdo 4.009/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Fonte: Anvisa, em 13.10.2026.
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