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Nova Resolucdo institui o Regimento Interno da
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

No dia 6 de abril foi publicada a Resolucao
n° 1 do Colegiado da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (Inaep), que institui o seu
Regimento Interno provisério. A norma foi
editada no contexto da Lei n°® 14.874/2024 e
do Decreto n° 12.651/2025, que disciplinam a
pesquisa com seres humanos no Brasil.

O Regimento Interno estabelece a orga-
nizacdo e as regras de funcionamento da
Inaep, incluindo sua composicdo, compe-
téncias, atribuicdes da Coordenacdo, da
Secretaria-Executiva e dos membros do
colegiado, bem como procedimentos para
distribuicdo de matérias, relatorias, reuni-
Oes, deliberagdes presenciais ou eletronicas
e publicacdo de atos.

Entre as competéncias atribuidas a Inaep, es-
tdo a edicdo de normas sobre ética em pes-
quisa com seres humanos, o credenciamen-
to, a acreditacdo e a supervisao dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs), a avaliacdo da
efetividade do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos e a analise de
recursos contra decisdes emitidas pelos CEPs.

A Resolugdo também disciplina instrumentos
de participagdo social e de instrucao técnica,
como consultas publicas, audiéncias publi-
cas, tomadas publicas de subsidios, notas
técnicas, pareceres, instrugdes normativas e

resolucdes. Além disso, prevé que decisdes
constantes de pareceres dos CEPs poderdo
ser objeto de recurso a Inaep, em segunda e
dltima instancia, no prazo de 30 dias Uteis.

O Regimento Interno tem carater provisorio
e devera ser revisado em até 60 dias conta-
dos da investidura dos membros especialistas
previstos no Decreto n® 12.651/2025.

A Resolugdo entrou em vigor na data de sua
publicacdo.
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Anvisa divulga analise preliminar para Sandbox
regulatorio de cosmeéticos personalizados

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) divulgou, no dia 22 de abril, o re-
sultado da etapa preliminar de selecdao do
projeto-piloto do Ambiente Regulatdrio
Experimental, conhecido como Sandbox re-
gulatdrio, voltado a produtos de higiene pes-
soal, cosméticos e perfumes personalizados.

Ao todo, quatro projetos foram considera-
dos habilitados para avancar a proxima fase
do processo seletivo, apds atendimento aos
critérios de elegibilidade previstos no edital

publicado em outubro de 2025.

A iniciativa tem como objetivo permitir, em
ambiente controlado e sob supervisdo regu-
latdria da Agéncia, o teste de novos modelos
de negdcio e tecnologias relacionados a per-
sonalizacao de cosméticos diretamente nos
pontos de venda, conforme a demanda e o
perfil dos consumidores.

Com o encerramento da etapa preliminar, os
candidatos habilitados seguirdo para a fase
de analise técnica detalhada das propostas,
na qual deverdo apresentar documentacdo
técnica sobre os projetos inscritos.

As propostas serdo avaliadas por grupo de tra-
balho responsavel pelo Sandbox regulatdrio,
podendo haver reunides com os proponentes
para esclarecimentos e eventuais ajustes.

Os projetos selecionados apds essa fase conta-
rao com protocolos individualizados de flexibi-
lizagdo regulatdria experimental, que deverdao
definir as condi¢cdes de funcionamento, regras
temporariamente flexibilizadas, escopo das ati-
vidades, prazos, exigéncias de monitoramento
e medidas de mitigacao de riscos.

Ao final do processo, as empresas aprovadas
poderdo receber autorizagao temporaria da
Diretoria Colegiada da Anvisa para executar
os modelos de negdcio apresentados, den-
tro das condic¢des estabelecidas nos respec-
tivos protocolos.
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Nova portaria do MAPA restringe uso de
antimicrobianos em animais

Em 14 de abril de 2026, foi publicada a Portaria
da Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecuaria (SDA/
MAPA) n°® 1.600/2026, que proibe o registro,
a importacdo e o emprego de produtos que
contenham insumos farmacéuticos ativos an-
timicrobianos reservados para uso humano,
de acordo com a classificacao da Organizacdo
Mundial da Saude (OMS), em espécies animais
utilizadas na alimentacao humana.

A norma estabelece que a vedacdo se aplica
aos antimicrobianos listados em seu Anexo,
incluindo classes como carbapenémicos,
glicopeptideos, lipopeptideos, monobacta-
micos, oxazolidinonas e medicamentos uti-
lizados exclusivamente para tratamento de
tuberculose ou outras doencas micobacte-
rianas, entre outros.

A Portaria também prevé que a prescricao
extra-bula de antimicrobianos classificados
como criticamente importantes da mais alta
prioridade devera ser limitada a situacdes
em que ndo existam alternativas disponiveis,
mediante justificativa técnica do médico-ve-
terinario prescritor.

Além disso, o MAPA devera divulgar e manter
atualizada, em seu sitio eletrénico, a lista de
classificacdo dos antimicrobianos.

A Portaria entrou em vigor na data de sua
publicacdo.
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Anvisa cria Camara Técnica de Cosmetovigilancia

A Anvisa divulgou, no dia 17 de abril, a institui-
¢do da Camara Técnica de Cosmetovigilancia
(CTEC), criada pela Portaria n°® 471/2026. A
nova estrutura esta vinculada a Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e possui cara-
ter consultivo.

A CTEC tera como finalidade assessorar tecni-
camente a Anvisa em temas relacionados ao
monitoramento pés-mercado de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Entre suas atribuicdes estdo a analise e ava-
liacdo de sinais de seguranca, a proposicao
de medidas regulatdrias e preventivas, o de-
senvolvimento de metodologias e critérios
técnicos aplicados a cosmetovigilancia e a
qualificacdo de dados obtidos por sistemas
de notificacdo e outras fontes de informacao.

A Camara sera composta por cinco membros
titulares e cinco suplentes, vinculados a insti-
tuicdes de ensino superior e de pesquisa de
diferentes regides do pais, além de represen-
tacdo da Secretaria de Vigilancia em Salde e
Ambiente do Ministério da Saude.

Os mandatos terdo duracdo de até trés anos,
com possibilidade de reconducdo, e as reuni-
Oes ordindrias ocorrerdao a cada seis meses,
sem prejuizo de reunides extraordinarias
quando necessario.

A criacdo da CTEC ocorre no contexto da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
894/2024, que dispde sobre as Boas Praticas
de Cosmetovigilancia e estabelece requisitos
para o funcionamento dos sistemas de mo-
nitoramento de seguranca pelas empresas
titulares de produtos cosméticos.
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Anvisa e conselhos profissionais firmam parceria sobre
agonistas de GLP-1

No dia 15 de abril, a Anvisa divulgou a assina-
| . tura de carta de intengdao com o Conselho

- ' Federal de Medicina (CFM), o Conselho Federal
de Odontologia (CFO) e o Conselho Federal de
Farmacia (CFF), voltada a promocgao do uso ra-
cional e seguro de medicamentos agonistas do
receptor peptideo semelhante ao glucagon-1
(GLP-1) no Brasil.

A iniciativa abrange medicamentos popular-
mente conhecidos como “canetas emagrece-
doras” e busca fortalecer a atuagao conjunta
entre a Agéncia e os conselhos profissionais,
com foco na troca de informacgdes, no alinha-
mento técnico e em a¢des educativas direcio-
nadas a profissionais de salde e a populagdo.

Entre as acdes previstas estdo o incentivo a
prescricao responsavel, o fortalecimento da
notificacdo de eventos adversos e a orientagao
sobre riscos sanitarios associados a produtos e
praticas irregulares, incluindo situagdes relacio-
nadas a importacdo, manipulagao, prescricdo e
dispensacao desses medicamentos.

A parceria integra o plano de a¢des anunciado
pela Anvisa em 6 de abril de 2026 para o en-
frentamento de irregularidades envolvendo
medicamentos injetaveis agonistas de GLP-1.
Segundo a Agéncia, o plano contempla eixos
voltados ao aprimoramento regulatério, moni-
toramento e fiscaliza¢do, articulacdo institucio-
nal e comunicagao com a sociedade.
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CFN aprova a atualizacdo do Cédigo de Etica da Nutricdo

Em 28 de abril de 2026, foi publicada a
Resolucdao do Conselho Federal de Nutricdao
(CFN) n° 856/2026, que aprova o novo Codigo
de Etica e de Conduta da(o) Nutricionista.
A norma foi editada pelo CFN com funda-
mento na Lei n° 6.583/1978, no Decreto n°
84.444/1980 e na Lei n°® 8.234/1991, conside-
rando a necessidade de atualizacdo dos prin-
cipios éticos e de conduta aplicaveis a pratica
profissional da categoria.

O novo Cddigo disciplina principios funda-
mentais, responsabilidades profissionais,
direitos, deveres e vedacdes aplicaveis a
atuacdo da(o) nutricionista. Entre os temas
tratados, estdo o dever de fundamentacao
técnico-cientifica das condutas profissionais,
a necessidade de informacdo adequada ao
paciente, a observancia ao consentimento in-
formado e a protecdo do sigilo, da privacidade
e da seguranca de dados pessoais e sensiveis
obtidos no exercicio profissional.

A Resolucdo também traz disposi¢des espe-
cificas sobre o uso de tecnologias na pratica
profissional. O texto permite a utilizacdo de
ferramentas tecnoldgicas e sistemas au-
tomatizados como apoio a atuagdo da(o)

nutricionista, desde que de forma ética, res-
ponsavel, transparente e fundamentada em
evidéncias técnico-cientificas. A norma pre-
vé, ainda, que o uso de inteligéncia artificial
nao podera substituir a interacdo direta, a
analise técnica ou a autonomia profissional
da(o) nutricionista.

Outro ponto abordado pelo Cédigo ¢ a atu-
acdo profissional em meios presenciais, por
Telenutricdo e em midias sociais. A norma
preveé regras sobre divulgacdao de informacgdes
técnicas, publicidade profissional, comuni-
cacdo de precos e honorarios, associagao a
produtos, marcas, servicos, empresas ou in-
dustrias, bem como declaracdao de conflitos
de interesse em hipodteses especificas.

O Cddigo também trata de atividades de
formacao profissional, pesquisa e producdo
técnico-cientifica, incluindo regras para su-
pervisao de estagios, preceptoria, divulgacao
de estudos, declaracdo de uso de inteligéncia
artificial ou automacdo e identificacdo de
eventuais conflitos de interesse. A Resolucdo
revoga a Resolug¢ao CFN n° 599/2018 e entra-
ra em vigor apos 90 dias de sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido.

-;( ) TozziniFreire



BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

VOLTAR AO SUMARIO

ANS inicia processo de regulamentacado de cartdes de
desconto

No dia 29 de abril, foi publicada a Portaria da
Presidéncia (PRESI) n° 8/2026, que institui
Comité Interno da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) para analisar cartdes de
desconto, servicos pré-pagos e servigos cor-
relatos no setor de salde.

A iniciativa sucede decisao do Superior
Tribunal de Justica (STJ), que reconheceu, no
final de 2025, a competéncia da ANS para re-
gulamentar e fiscalizar cartdes de desconto
em servicos de salde.

O Comité tera prazo de 90 dias, prorrogavel
por igual periodo, para examinar aspectos
técnicos, assistenciais, juridicos, econémi-
COs, sociais e regulatérios relacionados ao
tema. A composicao sera formada por re-
presentantes das diretorias da Agéncia e da
Presidéncia da ANS.

Entre os pontos a serem avaliados, estdao os
modelos operacionais e econémicos utili-
zados no mercado, a natureza juridica das
empresas ofertantes, as formas de acesso
a0s servicos, a intermediacdo com redes de
prestadores e os impactos informacionais e
assistenciais para os usuarios.

A Portaria também antecipa diretrizes para
eventual regulamentacdo, incluindo restri-
¢des ao uso de nome, marca, publicidade
ou identidade visual que possam induzir o
consumidor a confusdo com planos de sau-
de. Também é prevista a necessidade de
segregacdo operacional entre empresas que
oferecam cartdes de desconto ou servicos
correlatos e operadoras de planos de saude
pertencentes ao mesmo grupo econdmico.
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CMED prorroga vigéncia de norma sobre precificacao de

medicamentos

Em 29 de abril de 2026, foi publicada a
Resolucdo do Conselho de Ministros da
Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CM-CMED) n° 6/2026, que
prorrogou o prazo de entrada em vigor da
Resolugcdo CM-CMED n° 3/2025, norma que
estabelece critérios para definicdo de precos
de produtos novos e novas apresentagdes

de medicamentos.

A Resolucdo CM-CMED n° 3/2025 havia sido
republicada em 30 de dezembro de 2025 e
tratava da atualizacdo do modelo de preci-
ficagdo de medicamentos no Brasil, incluin-
do regras sobre classificagdo de produtos,
apresentacdo do Documento Informativo
de Preco de Medicamentos (DIP), critérios de
comparacdo internacional, andlise de ganho
terapéutico e definicdo do Preco Fabrica.

Com a nova alteracdo, o prazo de vacatio
legis da Resolugdao CM-CMED n° 3/2025
passou de 120 para 150 dias contados de
sua publicacdo. Na pratica, a entrada em
vigor da norma, inicialmente prevista para
29 de abril de 2026, foi prorrogada para 29
de maio de 2026.

A prorrogacao posterga a aplicagao das novas
regras de precificacdo, incluindo os critérios
aplicaveis a produtos novos, novas apresen-
tagcdes, medicamentos com inovagdo incre-
mental, bioldgicos, genéricos e hipdteses de
precificagdo provisoria.
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Anvisa aprova novas propostas normativas durante a 7°

Reunido Ordinaria Publica

A Diretoria Colegiada da Anvisa realizou, no
dia 6 de maio, a 72 Reunido Ordinéria Publica
de 2026, na qual aprovou propostas regu-
latdrias relacionadas a procedimentos de
analise de medicamentos, produtos biolégi-
cos, vacinas, insumos farmacéuticos ativos
e agrotoxicos.

Entre os itens aprovados, esta a alteracdo da
Instrucao Normativa (IN) n® 289/2024, que
trata do procedimento otimizado de andlise
baseado no aproveitamento de avaliagdes
conduzidas por Autoridade Regulatdria
Estrangeira Equivalente (AREE), mecanismo
conhecido como reliance. A proposta tem
como objetivo ajustar critérios aplicaveis a
peticdes de registro e pds-registro, além de
conferir maior previsibilidade a instrucdo do-
cumental e aos fluxos de analise pela Agéncia.

Também foi aprovada proposta de altera-
¢do da RDC n° 997/2025, que estabeleceu

medidas excepcionais e temporarias para
otimizacdo da fila de andlise de anuéncia
em pesquisa clinica e de pedidos de registro
e pds-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos. A alteracdo reduz para 60 dias o
prazo para cumprimento de exigéncias for-
muladas pela Anvisa nos processos abrangi-
dos pela norma.

A Diretoria Colegiada também aprovou pro-
posta de Instrucdo Normativa para alterar a
IN n°® 103/2021, que dispde sobre a relacdo de
ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfestantes e preservativos de madeira. A
atualizagdo inclui a monografia do ingrediente
ativo 135, correspondente a Icafolina Metilica.

As propostas foram aprovadas por unanimi-
dade pela Diretoria Colegiada. As alteracdes
aprovadas deverdo observar os respectivos
atos normativos finais e suas regras de vigén-
cia apds publicacdo oficial.
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