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Seminario Cadifa 2026 ja esta com inscricoes abertas

Marcado para 18 e 19/11, evento vai aprofundar o debate sobre a regulamentacao de
insumos farmacéuticos ativos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) realiza, nos dias 18 e 19 de novembro, o
Seminario Cadifa 2026. O encontro presencial sera realizado no Auditério da Agéncia, em Brasilia, e
busca aprofundar o debate sobre a regulamentacao de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs). O
evento abordard aspectos técnicos e regulatérios da Carta de Adequacdo de Dossié de IFA (CADIFA)
e sua aplicacao no registro e pds-registro de medicamentos.

Este ano, o segundo dia do semindrio (19/11) serd dedicado a capacitacdo relacionada a impurezas
mutagénicas e nitrosaminas. A atividade é voltada a profissionais que trabalham diretamente com
a elaboracdo ou anélise de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA).

Seminario Cadifa 2026

Local: sede da Anvisa, em Brasilia (DF)

Hordrio: das 9h as 17h (18/11/2026) e das 9h as 12h (19/11/2026).

Inscricoes

Para participacao de forma presencial, a inscricdo deverd ser feita até as 18h do dia 13/11, por

meio de formuldrio eletronico. A pessoa deve indicar se a participacao se dard em um ou nos dois
dias.

Programacao preliminar

18/11/2026

8h30 - Café de boas-vindas e credenciamento

9h - Abertura - Representantes da Anvisa

9h15 - Atualizacdes relacionadas a CADIFA - Representante da Anvisa

Temas a serem abordados pela COIFA:

AtualizacOes gerais da area (atualizacao do Manual CADIFA e Revisao da RDC 359/2020).
Principais motivos de indeferimentos e exigéncias.

11h30 - Perguntas e respostas

12h as 13h - Brunch

13h - Procedimento otimizado de analise para CADIFA: ATOL e Reliance - Representantes da Anvisa

14h15 - Perguntas e Respostas
14h45 Atualizacoes sobre o uso de CADIFA em registro e pés-registro de

medicamento - Representante da GQMED
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Temas a serem abordados pela GQMED:

Principais motivos de indeferimentos e exigéncias

Aprovacao condicional

15h30 - Perguntas e respostas

16h - Atualizacdes sobre CBPF de IFA - Representante da CCMED

16h30 - Perguntas e respostas

17h - Encerramento - Representante COIFA
19/11/2026

8h30 as 9h - Café de boas-vindas e credenciamento

9h - Abertura - Representantes da Anvisa

9h15 - Impurezas mutagénicas - Representante externo
10h15 - Perguntas e respostas

10h45 - Nitrosaminas - Representante externo

11h30 - Perguntas e respostas

12h - Encerramento - Representante da Anvisa

Anvisa disponibiliza roteiro de inspecao para adequacao as novas regras
de procedimentos hemoterapicos

Texto orienta as Vigilancias Sanitarias na avaliacao dos Servicos de Hemoterapia
Em 30 de setembro de 2026, entrou em vigor a Portaria GM/MS 11.685/2026, do Ministério da

Saude. A norma atualiza os regulamentos técnicos da area de sangue e de procedimentos
hemoterdpicos no ambito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN).

Para apoiar a implantacao dos novos requisitos e orientar a atuacao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) durante o periodo de transicdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) elaborou o Roteiro de Transicdo - Versdao 2026 Referenciado. Adaptado as
necessidades da fiscalizacdo sanitdria, o instrumento auxilia as Vigilancias Sanitdrias na avaliacdo
dos Servicos de Hemoterapia (SH), destacando os pontos que requerem atencao diante das
mudancas introduzidas pela portaria.

As orientacoes para esse periodo estdo descritas na Nota Técnica
75/2026/SEI/GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA. A nota considera a vigéncia da Portaria Ministerial e a
continuidade da aplicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 34/2014, que dispde sobre as
Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

A Anvisa orienta que os Servicos de Hemoterapia adequem seus procedimentos as disposicdes da
nova Portaria, considerando que os requisitos da norma ministerial e da RDC 34/2014 tém carater
complementar e devem ser aplicados de forma integrada.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000034&seqAto=000&valorAno=2014&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=00000034&seqAto=000&valorAno=2014&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Roteiro apoia a fiscalizacao durante a transicao

O roteiro foi elaborado a partir de um estudo comparativo entre os requisitos da Portaria GM/MS n?
11.685/2026 e os itens do roteiro de inspecao atualmente anexo a RDC 34/2014, utilizado pelo
SNVS na area de sangue. O documento identifica os principais pontos de atualizacao, divergéncia e
adequacao para os Servicos de Hemoterapia.

Durante o periodo de transicao, as Vigilancias Sanitarias deverao utilizar o novo roteiro como apoio
as acodes de fiscalizacdao e manter a aplicacdo do Método de Avaliacdo de Risco Potencial em
Servicos de Hemoterapia (MARP-SH). Nao houve alteracdes no célculo estatistico utilizado para
classificar o risco dos servicos de sangue. A analise do cumprimento dos requisitos deve considerar
o risco sanitdrio envolvido e o potencial impacto na qualidade e na seguranca das atividades
hemoterapicas.

O Roteiro de Transicdo - Versao 2026 Referenciado deverd apoiar as acbes do SNVS até a
publicacao de uma nova regulamentacao sanitaria e de instrumentos de inspecao atualizados.

Atualizacao das normas de Boas Praticas em Sangue

A Anvisa estd trabalhando na atualizacdo das normas sanitdrias relacionadas ao setor
hemoterdpico, com o objetivo de fortalecer e modernizar o marco regulatério brasileiro e harmoniza-
lo com as diretrizes técnicas atualizadas pelo Ministério da Salude, da Organizacao Mundial de
Saude e em consonancia com organismos reguladores internacionais.

Apds a elaboracao do texto inicial da proposta, a Anvisa prevé submeté-lo a consulta publica,
ampliando a participacao da sociedade no processo de construcdo da nova regulamentacdo na
perspectiva de aumento da seguranca e qualidade do sangue e componentes para fins
transfusionais.

Ivermectina NAO cura cancer

Medicamento aprovado para o tratamento de infeccées parasitarias ndo tem
comprovacao cientifica para a reducao ou eliminacao de tumores

Uma das principais causas de mortes no mundo, o cancer é responsavel por quase 10 milhdes de
Obitos anualmente, segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS). Com mais de 20 milhdes de
diagndsticos a cada ano, é compreensivel que pacientes e familiares busquem qualquer esperanca
de cura da doenca. Entre as promessas mais comentadas na internet, esta a ivermectina, um
medicamento indicado para o tratamento de infeccdes parasitarias que NAO tem comprovacao
cientifica para a reducao ou eliminacado de tumores oncolégicos.

Nas redes sociais, circulam informacdes a respeito de estudos em laboratério (in vitro) e em
animais, sugerindo que o medicamento poderia ter propriedades antitumorais. Vérias postagens
informam que foram iniciados ensaios clinicos, para demonstrar seguranca e beneficio real para
pacientes com cancer, e comercializam e-books e protocolos de tratamento que tém a ivermectina
como medicamento-chave.

No entanto, NAO existem evidéncias cientificas de que a ivermectina cure cancer ou qualquer outra
doenca além daquelas previstas em sua bula: o0 medicamento atua contra varias espécies de
parasitas e vermes. NAO existe pedido ou estudo de nenhum laboratério junto & Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) para que esse medicamento também seja indicado em bula para
tratamentos oncoldgicos.

Desde 2019, informacoes relativas ao medicamento para tratamento de cancer passaram a circular
na internet, quando estudos sobre o uso da substancia e do mebendazol (outro antiparasitario e
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antiprotozoério utilizado principalmente no tratamento da doenca de Chagas) mostraram que
ambos tiveram algum efeito contra o cancer em células e em ratos. Estudos in vitro e em animais
sd0 os primeiros realizados em pesquisas iniciais, mas, por si s, NAO s&o suficientes para
comprovar a eficacia terapéutica de um medicamento.

Em 2024, um estudo publicado pelo periédico cientifico PLOS Biology revelou que, de todos os
medicamentos que passam pela fase de teste em animais, apenas 5% se tornam vidveis para seu
uso em seres humanos considerando o cenario daFood and Drug Administration (FDA), agéncia
reguladora dos Estados Unidos.

Reducao do controle da doenca

Um dos grandes problemas desse tipo de indicacdo é que muitos pacientes podem substituir
terapias comprovadas - como quimioterapia, radioterapia, imunoterapia ou cirurgia - por
tratamentos sem base cientifica. Com isso, as chances de cura ou controle da doenca caem
significativamente.

Outra preocupacao dos especialistas é que o uso de substancias sem orientacao médica pode
interferir na eficacia dos tratamentos oncolégicos convencionais ou intensificar efeitos colaterais,
comprometendo ainda mais a salde dos pacientes.

Existem mais de 200 tipos de cancer identificados na literatura. Por isso, o tratamento oncoldgico é
definido por médicos a partir do tipo de tumor, estagio da doenca e condicao clinica do paciente. As
principais modalidades reconhecidas pelo Ministério da Saude incluem cirurgia oncolégica,
radioterapia, quimioterapia e, em casos selecionados, transplante de medula éssea - isoladas ou
combinadas -, sempre dentro de diretrizes e protocolos clinicos que tém base cientifica.

Leia também:

» Suplementos alimentares NAO podem ser usados para tratar resisténcia a insulina

» Pomada capilar NAO é tudo igual: confira o registro e desconfie de promessas milagrosas

» Manipulacdo caseira de tirzepatida NAO é seqgura

Fonte: Anvisa, em 15.10.2026.
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https://journals.plos.org/plosbiology/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/suplementos-alimentares-nao-podem-ser-usados-para-tratar-resistencia-a-insulina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/pomada-capilar-nao-e-tudo-igual-confira-o-registro-e-desconfie-de-promessas-milagrosas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/manipulacao-caseira-de-tirzepatida-nao-e-segura
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

