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RDC n° 1001 define critérios, hipoteses e procedimentos
para o enguadramento prioritario de peticoes’

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
publicou a Resoluc¢do da Diretoria Colegiada
n° 1.001, de 11 de dezembro de 2025, que dis-
pOe sobre os critérios e as condi¢cdes para
o enquadramento prioritario de peticdes
submetidas a analise da Agéncia. A norma
consolida, em um Unico ato, as hipdteses em
que determinados processos podem receber
tratamento prioritario, abrangendo pedidos
de registro e pds-registro de medicamentos,
certificacdes de Boas Praticas de Fabricacdo
de medicamentos e de insumos farmacéuti-
cos ativos, bem como solicitagdes de anuén-
cia prévia em ensaios clinicos.

O texto estabelece que o enquadramento
prioritario depende do atendimento a requi-
sitos formais e materiais especificos, incluindo
a correta instrucdo da peticdo, a apresenta-
cdo de informagdes completas e a demons-
tracdo objetiva de aderéncia aos critérios de-
finidos pela Anvisa. A resolucao delimita ainda
as situacdes em que o tratamento prioritario
podera ser solicitado, considerando aspectos
relacionados ao interesse sanitario, a relevan-
cia do produto ou da tecnologia e ao impacto
potencial para a saude publica.

Além disso, o texto esclarece que o enqua-
dramento prioritario ndo implica reducao de
exigéncias técnicas nem garante deferimento

automatico do pleito, permanecendo inte-
gralmente aplicaveis as regras sanitarias vi-
gentes. O solicitante permanece responsavel
pela veracidade das informacdes prestadas
e pelo cumprimento de todas as obrigacdes
regulatdrias ao longo do processo de analise.

' Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.001-de-11-de-dezembro-de-2025-675494567
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Nova regulamenta requisitos técnicos e operacionais
para a emissao eletronica de receitas e notificacoes de
receita sujeitas a controle especial °

A Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 1.000,
de 11 de dezembro de 2025, estabelece os
requisitos aplicaveis a emissdao, ao controle e
a validacdo de receitas e notificagdes de re-
ceita emitidas em meio eletrénico. A norma

nova norma abrange prescri¢cdes sujeitas a
controle especial, incluindo as Notificacdes
de Receita dos tipos A, B e B2, além de outros
receitudrios cuja retencao seja exigida pela
legislacdo sanitaria.

O texto define parametros técnicos relaciona-
dos a autenticidade, integridade, rastreabilida-
de e seguranca das informacdes constantes

nos documentos eletrénicos, disciplinando a
identificacdo do prescritor, a protecdo dos da-
dos e a confiabilidade dos sistemas utilizados.
A resolucdo busca assegurar que as receitas
eletrénicas mantenham nivel de controle
equivalente ao exigido para documentos emi-
tidos em meio fisico.

Ha também mencao as responsabilidades dos
profissionais de saude e dos estabelecimen-
tos envolvidos na prescricao, dispensacdo e
retencdo das receitas, prevendo obrigacdes
quanto ao armazenamento das informacgdes
e a disponibilizacdo dos dados as autoridades
sanitarias sempre que solicitado.

O ato normativo faz parte do processo de
digitalizacdo dos servicos de saude e na mo-
dernizacdo do arcabouco regulatério sanita-
rio, buscando compatibilizar o avanco tec-
noldgico com os mecanismos de fiscalizacdo
e controle de substancias sujeitas a regimes
especiais.

> Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.000-de-11-de-dezembro-de-2025-675167858
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.000-de-11-de-dezembro-de-2025-675167858
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Nova Resolucao da Anvisa Consolida Regras para

Medicamentos Fitoterapicos?

A Resolucdo n° 1.004, publicada pela Anvisa
em 17 de dezembro de 2025, estabelece crité-
rios atualizados para o registro e notificacdo
de medicamentos fitoterdpicos, organizando
dispositivos regulatérios que até entdo esta-
vam dispersos em diferentes atos normativos
e complementando as diretrizes ja previstas
na RDC n® 948/2024.

O texto normativo define com maior preci-
sdo as categorias de produtos enquadraveis
como fitoterapicos, diferenciando aqueles
cuja seguranca e eficacia se fundamentam
em evidéncias clinicas dos medicamentos
tradicionais fitoterapicos, cuja efetividade
esta apoiada em dados técnico-cientificos e
no histdrico de uso. Também delimita limites
e salvaguardas regulatdrias, como a vedacao
de uso desses produtos para o tratamento de
doencas consideradas graves, o impedimento
de substancias vegetais em concentracdes
com risco téxico conhecido e a proibicdo de
vias de administracdo injetavel e oftalmica.

Embora a resolucdo ofereca ajustes procedi-
mentais e conceituais relevantes, ela ndo al-
tera os principios estruturantes da vigilancia
sanitaria nem flexibiliza requisitos técnicos ja
consolidados em normas especificas. A medi-
da concentra-se em conferir maior coeréncia

entre atos normativos correlatos, garantir
uniformidade na interpretacao administrativa
e reduzir lacunas regulatérias que geravam
margens de duvida para agentes econdmicos

e profissionais que atuam no setor.

3 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-1.004-de-17-de-dezembro-de-2025-676938378
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Consulta PUblica discute proposta normativa sobre
prevencao e controle de infeccdes relacionadas a

assisténcia a salide®

A Anvisa abriu consulta publica para receber
contribuicdes sobre proposta normativa vol-
tada a prevencao e ao controle de infeccdes
relacionadas a assisténcia a saude. A iniciativa
busca revisar e atualizar requisitos técnicos e
organizacionais aplicaveis a servigos de sau-
de, considerando praticas assistenciais, ges-
tao de riscos e seguranca do paciente.

A proposta aborda aspectos relacionados a
organizag¢do dos servicos, a capacitagdo de pro-
fissionais, a implementacdo de protocolos de
controle de infeccao e ao monitoramento de
eventos adversos. O objetivo € consolidar dire-
trizes que reflitam a evolug¢do das praticas assis-
tenciais e as evidéncias cientificas disponiveis.

O texto em consulta publica também con-
sidera a necessidade de integracdo entre
acOes de vigilancia sanitaria e as rotinas ope-
racionais dos servicos de salde, buscando
fortalecer a prevencdo de infec¢des asso-
ciadas a assisténcia em diferentes niveis de
complexidade.

As contribui¢des serdo enviadas por meio de
um formulario eletrénico e deverdo subsidiar
a elaboracdo de norma que atualize o marco
regulatdrio aplicavel ao tema, com potencial
impacto sobre a organizagao, o funcionamen-
to e a fiscalizacdo dos servigos de saude.

“ Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/consulta-publica-discute-requisitos-para-prevenir-e-controlar-in-

feccoes-em-servicos-de-saude
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Abertas as Consultas Publicas sobre propostas de
requisitos aplicaveis as embalagens de cosmeticos e

perfumes?

A Anvisa anunciou a abertura das Consultas
Publicas n° 1.380/2026 e n° 1.381/2026,
ambas voltadas a atualizacdo dos requisitos
regulatérios aplicaveis as embalagens e
ao fracionamento de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes. As propostas
foram publicadas em 20 de janeiro de 2026 e
tratam, individualmente, de aspectos técnicos,
operacionais e de seguranca relacionados
ao fracionamento e ao reaproveitamento
de embalagens, assim como da definicdao
das categorias de produtos que poderdo ser
submetidas a essas atividades.

A Consulta Publica n°® 1.380/2026 apresenta
proposta de Resolucdo destinada a
regulamentar requisitos técnicos e boas
praticas para o fracionamento de produtos e
para o reaproveitamento de embalagens com
venda direta ao consumidor. O texto busca
atualizar a norma vigente, que atualmente
restringe o fracionamento a um nudmero
limitado de categorias e veda expressamente
O reaproveitamento de embalagens, cenario
que ja ndo acompanha as inovacdes e
modelos contemporaneos de controle de
risco e sustentabilidade do setor. A proposta
traz diretrizes sobre documentacado,
qualificacdo de pessoal, instalagdes,
equipamentos, manutencao e higienizagao,
além de procedimentos para tratamento de
reclamacdes, devolugdes, recolhimentos e
acdes de cosmetovigilancia, reforcando a
necessidade de rastreabilidade e seguranca
em todas as etapas do processo.

J& a Consulta Publica n° 1.381/2026 trata
da proposta de Instrucdo Normativa que

definira as categorias de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes que poderdao
ser submetidas ao fracionamento, com
ou sem reaproveitamento de embalagens.
A iniciativa busca superar lacunas da
regulamentacdo atual, reconhecida pela
Agéncia como defasada em relacdo ao
avanco tecnoldgico e as praticas atuais de
mercado. Entre os objetivos, esta a ampliagao
das categorias autorizadas ao fracionamento,
possibilitando novos modelos de negdcio e
maior diversidade de produtos no varejo, sem
comprometer os parametros de qualidade e
seguranca exigidos pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

As duas consultas refletem um movimento
regulatdrio mais amplo de revisdo do marco
normativo aplicavel ao setor de cosméticos,
considerando a evolugdo tecnoldgica, as
praticas internacionais e as necessidades de
adequacado das embalagens as caracteristicas
dos produtos. Ao abordar temas como
seguranca dos materiais, adequacao
funcional das embalagens e clareza das
informacgdes prestadas ao consumidor, a
Anvisa busca fortalecer a protecdo sanitaria,
garantir a confiabilidade dos produtos e
promover maior previsibilidade regulatdria.

O prazo para envio de contribuicdes as
Consultas Publicas n° 1.380/2026 e n°
1.381/2026 encerra-se em 21 de margo
de 2026, e as manifestacdes devem ser
encaminhadas por meio dos formularios
eletrénicos disponibilizados pela Agéncia.

5 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/abertas-consultas-publicas-sobre-embalagens-de-cosmeticos-

-e-perfumes
7
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Novo Regime de Controle Especial para Substancias de

Uso Veterinario®

A Portaria MAPA n° 837, de 23 de setembro de
2025, estabelece o Regime de Controle Especial
e disciplina de forma abrangente os procedi-
mentos de aquisi¢do, escritura¢do, prescricao,
dispensacdo e rotulagem de substancias sujei-
tas ao controle especial quando destinadas ao
uso veterinario, bem como dos produtos vete-
rinarios que as contenham. A norma abrange
estabelecimentos que fabriquem, armazenem,
manipulem, distribuam, comercializem, im-
portem ou exportem esses produtos, além de
regular a atuacdo dos médicos-veterinarios
responsaveis pela prescricao e utilizacdo des-
sas substancias.

O texto apresenta definicdes precisas que
orientam a aplicacdo do regime, entre elas os
conceitos de anabolizantes, entorpecentes,
livro de registro e médico-veterinario cadas-
trado. Segundo a Portaria, anabolizantes sao
substancias capazes de aumentar a retencdo
de nitrogénio proteico e ndo proteico, produ-
zindo incremento muscular; ja entorpecentes
sao substancias com potencial para causar
dependéncia fisica ou psiquica, conforme listas
internacionais aplicaveis. O livro de registro
passa a ser instrumento obrigatério para ano-
tar, em ordem cronoldgica, entradas, saidas e
perdas de substancias controladas ou produtos

que as contenham, reforcando a necessida-
de de rastreabilidade no ciclo de vida dessas
substancias.

A Portaria também detalha os requisitos para
prescricdo, aquisicdo e manejo das substancias
controladas. Médicos-veterinarios que desejem
prescrever ou adquirir produtos sujeitos ao
controle especial devem possuir cadastro pré-
vio aprovado em sistema eletrénico especifico
do Ministério, condicdo que habilita a emissao
de notificagcdes de receita e de aquisicdo nu-
meradas e padronizadas. Essas notificacdes,
obrigatdrias para a movimentacdo e aquisicao
de determinados produtos, constituem instru-
mento de controle fundamental para monito-

rar o fluxo dos insumos e prevenir desvios.

¢ Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-mapa-n-837-de-23-de-setembro-de-2025-679029448

‘§( ) TozziniFreire


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-mapa-n-837-de-23-de-setembro-de-2025-679029448

BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

No campo operacional, a norma disciplina pro-
cedimentos de escrituracao, impondo a anota-
cao cronoldgica de todas as movimentagdes
e definindo responsabilidades do responsavel
técnico na manutencao do livro de registro e na
guarda da documentacao correlata. Também
estabelece regras para rotulagem e dispensa-
¢ao, indicando que os produtos submetidos ao
Regime de Controle Especial devem trazer in-
formacdes especificas que permitam sua iden-
tificacdo inequivoca, incluindo adverténcias e
orientagdes proprias do controle sanitario de
risco elevado.

Além disso, a Portaria define obrigacdes dife-
renciadas para estabelecimentos que fabri-
quem, manipulem ou realizem operacdes de
importacdo e exportagao de produtos conten-
do substancias controladas. Esses estabeleci-
mentos devem observar requisitos adicionais
de organizacdo documental, seguranca e ras-
treamento, garantindo que cada operacao seja
registrada e possa ser auditada pelos drgdos de
fiscalizacdo. O detalhamento dessas exigéncias
normativas reforca a conformidade com os de-
cretos que fundamentam o regime juridico da
Portaria, incluindo o Decreto n°® 11.332/2023 e 0
Decreto n® 24.548/1934, que tratam do contro-
le e inspecdo de produtos veterinarios.
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CMED atualiza criterios e procedimentos aplicavels a
regulacao de precos de medicamentos’

A Resolucdo CMED n° 3, de 29 de dezembro de
2025, publicada pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos, estabelece novos
critérios e procedimentos para a definicao de
precos de produtos novos e novas apresen-
tacdes de medicamentos no Brasil, discipli-
nando também as regras para apresentacdo
do Documento Informativo de Preco (DIP). A
norma foi editada com fundamento no art.
7° da Lei n®10.742/2003 e reorganiza © marco
regulatdrio aplicado a formacao de precos no
setor farmacéutico.

O texto define, de forma detalhada, conceitos
técnicos essenciais para o processo de preci-
ficacdo, incluindo as no¢des de alternativa te-
rapéutica, atividade inovativa, beneficio clinico
adicional, forma farmacéutica agrupavel e tipos
de evidéncias cientificas admitidas para justifi-
car pleitos de preco. Essas definicdes orientam
o0 enquadramento de medicamentos em ca-
tegorias especificas e fundamentam a avalia-
¢ao da CMED quanto ao valor terapéutico e a
inovacao declarada, elementos determinantes
para o calculo do Preco Fabrica (PF) inicial.

A norma reorganiza de maneira estruturada
as categorias de enquadramento dos medica-
mentos, ampliando o numero de categorias
para oito, com distingdes que consideram o
nivel de inovacao, a existéncia de compara-
dores terapéuticos e o perfil do produto. Entre
elas, incluem-se medicamentos com insumo

farmacéutico ativo novo, produtos resultantes
de inovagao incremental, bioldgicos ndo novos
e medicamentos genéricos. Cada categoria
possui critérios proprios para definicdo do pre-
¢o, alinhando a metodologia regulatdria ao grau
de novidade tecnoldgica e ao cenario concor-
rencial pertinente ao produto.

Além disso, a Resolucao disciplina o proce-
dimento de apresentacdao do Documento
Informativo de Preco, estabelecendo que o
DIP deve ser submetido apds o protocolo do
pedido de registro sanitario na Anvisa e antes
da publicacdo do respectivo deferimento. A
auséncia ou inadequacado do DIP autoriza a
CMED a instaurar procedimento de oficio para
definicdo do preco, reforcando a necessidade
de previsibilidade e conformidade documental
por parte das empresas. O conteudo técni-
co obrigatdrio do DIP também foi ampliado,
passando a exigir justificativas regulatdrias,
evidéncias cientificas robustas e, quando apli-
cavel, elementos de natureza farmacoeco-
ndémica, com a possibilidade de modalidades
simplificadas em casos especificos.

7 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/legislacao/RESOLUOCM

CMEDN3DE29DEDEZEMBRODE2025DOU.pdf
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A Resoluc¢do também atualiza os parametros de referenciamento internacional utilizados na defi-

nicdo do Preco Fabrica, ampliando de nove para catorze o nimero de paises de referéncia. O preco

proposto ndo podera ser superior a0 menor preco praticado nesses paises, considerando os impos-
tos incidentes. Para adocgao de preco definitivo, sera exigida a comercializagao do produto em, no
minimo, quatro paises do rol estabelecido; caso contrario, sera aplicado preco provisério até que o
critério seja atendido.
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Anvisa estabelece novas disposicdes regulatorias
aplicdveis a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria®

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
1.009, de 5 de janeiro de 2026, publicada pela
Anvisa, promove alteragdes no Regimento
Interno da Agéncia ao modificar dispositivos
do Anexo | da RDC n° 585/2021. A norma ajus-
ta a estrutura organizacional e competéncias
internas, com impacto direto na organizacao
administrativa, no fluxo decisério e na atuagdo
das unidades técnico-reguladoras.

O texto altera dispositivos referentes a
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
de Produtos para Salde, que passa a contar
com novas coordenacdes responsaveis pela
fiscalizacao de produtos para saude, pela
certificacdo de fabricantes e pela execugao
do Programa de Auditoria Unica de Produtos
para Saude. A reorganizagdo dessas areas bus-
ca aperfeicoar a distribuicdo de atividades e a
delimitacdo de responsabilidades internas.

Ha também revisdo da estrutura da
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude, que passa a compreender a
Coordenacao de Servicos de Interesse para
a Salde, a Geréncia de Regulamentacao e
Controle Sanitario em Servicos de Saude e a
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
Servicos de Saude. Essas altera¢des ajustam a

atuacao da area responsavel por servicos de
salde e atividades correlatas, redefinindo ar-
ranjos internos previstos no Regimento.

No ambito das competéncias da Diretoria
Colegiada, a Resolugcao modifica dispositivos
relativos a gestdo de pessoal, como a nome-
acdo e exoneragdo de servidores para cargos
comissionados, a cessao e o afastamento para
atividades de capacita¢do, bem como atribui-
¢des relacionadas a analise de relatdrios do
ouvidor e aos procedimentos correcionais
acusatdrios. Essas modificagdes atualizam as
funcdes deliberativas da Diretoria, alinhando-
-as ao exercicio de supervisao administrativa
e correcional.

Outra alteracdo relevante recai sobre as re-
gras relacionadas aos Circuitos Deliberativos,
instrumento utilizado pela Diretoria para de-
liberacdo remota. A norma introduz disposi-
tivos que determinam a repeticdo do circuito
quando ndao houver quérum e, persistindo a
insuficiéncia, a inclusao automatica da matéria
na pauta da reunido ordinaria publica seguinte.
Esse ajuste aperfeicoa o fluxo decisério previs-
to no Regimento, garantindo continuidade ao
processo de deliberacao.

8 Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-anvisa-n-1.009-de-5-de-janeiro-de-2026-679340398
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MAPA edita portaria complementar sobre fiscalizacao e
medidas administrativas agropecuarias’

Portaria MAPA n° 854, de 6 de novembro de
2025, atualiza os valores das multas previs-
tos no Anexo da Lei n® 14.515/2022 com base
na variacdo acumulada do INPC referente
ao periodo de janeiro a dezembro de 2024,
aplicando indice de 4,87%. A atualizacdo con-
templa todas as faixas de penalidade e portes
econdmicos, incluindo pessoas fisicas, micro-
empreendedores individuais, microempresas,
empresas de pequeno porte, médias empre-
sas e demais estabelecimentos.

A tabela anexa ao ato apresenta os novos
valores minimos e maximos aplicaveis as in-
fragcdes classificadas como leves, moderadas,
graves e gravissimas, ajustando os montantes
de acordo com o porte do agente infrator.
Esses valores passam a ser observados pela
autoridade competente conforme a data da
decisdo administrativa, em conformidade
com o Decreto n® 12.502/2025.

A Portaria entrou em vigor na data da publi-
cacdo, em 2 de janeiro de 2026, atualizando
oficialmente o regime sancionatdrio previsto
para atividades sujeitas ao autocontrole no
ambito do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

° Disponivel em: https://in.gov.br/web/dou/-/portaria-mapa-n-854-de-6-de-novembro-de-2025-679031273
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Atualizacao do Manual para Regularizacao
de Equipamentos Médicos e Software como
Dispositivo Médico®

A Anvisa disponibilizou a versdo 1.3 do
Manual para Regularizacdo de Equipamento
Médico e Software como Dispositivo Médico.
O documento reline orientacdes técnicas e
procedimentais destinadas a apoiar fabri-
cantes, importadores e demais interessados
no processo de regularizacdo desses produ-
tos junto a Agéncia.

O manual aborda critérios de classificacao
de risco, requisitos documentais, fluxos de
peticionamento e aspectos relacionados a
avaliacdo regulatdria. A atualizagdo incorpora
ajustes normativos recentes e esclarece duvi-
das recorrentes identificadas no processo de
regularizacdo.

O documento ndo substitui a legislacao vi-
gente, mas atua como instrumento de apoio
a conformidade regulatdria, auxiliando os
agentes regulados na correta instrucdao de
Seus processos.

A iniciativa contribui para maior transparén-
cia e previsibilidade nos procedimentos de
regularizacdo de equipamentos meédicos e
softwares como dispositivos médicos.

' Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/manual-regularizacao-gquip

view
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Anvisa divulga Agenda Regulatdria para o biénio

2026-2027""

A Agenda Regulatéria 2026—2027, aprovada
pela Anvisa por meio da Portaria n°®1.484/2025,
consolida 161 temas prioritarios distribuidos
entre diversos segmentos regulados, incluindo
medicamentos, alimentos, dispositivos médi-
cos, cosmeéticos, servicos de salde, portos e
aeroportos, saneantes, agrotdxicos e temas
transversais. O documento reline 97 temas
migrados da agenda anterior, 26 temas de atu-
alizacao periddica e 38 novos assuntos, mui-
tos deles sugeridos tanto pelas areas técnicas
da Agéncia quanto pela sociedade durante a
consulta publica realizada entre agosto e se-
tembro de 2025.

No conjunto de temas transversais, a Agenda
contempla tépicos que impactam todo o esco-
po regulatdrio, incluindo regras para autorizagao
de esgotamento de estoque de produtos sujei-
tos a vigilancia sanitaria, diretrizes para com-
partilhamento de dreas produtivas, revisao da
Portaria SVS/MS n° 344/1998 sobre substancias
sob controle especial, procedimentos para julga-
mento de Processos Administrativos Sanitarios,
normativos sobre Termos de Ajustamento de
Conduta no ambito da Agéncia, definicdo do
modelo de sandbox regulatoério, critérios para
classificacdo de produtos de fronteira e regu-
lamentacdo sobre cultivo de Cannabis sativa L.
com teor de THC igual ou inferior a 0,3%, con-
forme decisdo do STJ.

No segmento de medicamentos, que concen-
tra o maior ndmero de temas (38), a agenda
abrange a revisao de requisitos de seguranca
e eficacia, aprimoramento das regras de en-
saios clinicos, atualizacdo de dispositivos rela-
cionados a farmacovigilancia, revisao de boas
praticas de fabricacdo para medicamentos e
insumos farmacéuticos ativos, aperfeicoa-
mento das normas aplicaveis a bioldgicos e
biossimilares e regras especificas para produ-
tos de terapia avancada ainda pendentes de
regulamentacdo completa. Também se inse-
rem nesse grupo temas associados a precos e
monitoramento econdmico do mercado far-
macéutico, alinhados as atribuicdes da CMED.

A area de alimentos, que reldine aproximada-
mente 35 temas, aborda a revisdo das regras
de rotulagem nutricional, normas sobre adi-
tivos, contaminantes e residuos, regulacao
de alimentos plant-based, diretrizes para su-
plementos alimentares, avaliacdo de novos
ingredientes e atualizagdo das normas de em-
balagens e materiais em contato com alimen-
tos, além de ajustes decorrentes de praticas
internacionais e inovacgoes setoriais.

No campo de dispositivos médicos, com 14
temas prioritarios, constam atualiza¢des de
boas praticas de fabricacdo, regras para sof-
tware como dispositivo médico, critérios de

" Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacaoc/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027

 Disponivel em: https://wwwgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacaoc/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar 2026-

2027.pdf
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avaliacao clinica e de desempenho, harmoni-
zacao com padrdes internacionais do IMDRF
e revisdo de normas aplicaveis a tecnologias
implantaveis e sisteas de rastreabilidade.

Os temas relativos a cosméticos e saneantes
envolvem requisitos para regularizagcao de
produtos utilizados em procedimentos esté-
ticos com acao dérmica, revisao de listas de
substancias permitidas ou restringidas, nor-
mas de boas praticas de fabricacdo e diretrizes
de acessibilidade para informacgdes presentes
em embalagens, especialmente destinadas a
pessoas com deficiéncia visual.

Em agrotdxicos e insumos agricolas, a agenda
inclui temas ligados a reavaliacdo toxicoldgica
de ingredientes ativos, limites maximos de
residuos, classificacdo toxicoldgica e critérios
atualizados para registro e pds-registro desses
produtos, alinhando-se as exigéncias cientifi-
cas e regulatdrias contemporaneas.

No ambito dos servicos de saude, os temas
contemplam a revisdo de requisitos aplicaveis
a servicos de vacinacao, unidades de dialise,
hemodinamica e outras estruturas assisten-
ciais, além de normas voltadas a vigilancia e
a0 monitoramento sanitario de servicos e de
servicos de alimentacdo associados.

Por fim, o segmento de portos, aeroportos e
fronteiras abrange a revisdo de regras aplica-
veis ao controle sanitdrio de viajantes, procedi-
mentos para importac¢do e exportagao de pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitaria e normas
de fiscalizacdo de cargas, passageiros e pontos

de entrada, visando fortalecer a protecdo sani-
taria nas operacdes de fronteira.

A Agenda Regulatdria 2026-2027, ao organi-
zar temas por areas e estabelecer prioridades,
funciona como instrumento de planejamento
e transparéncia, orientando os processos regu-
latdrios que serdo conduzidos pela Anvisa ao
longo do biénio.
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