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1.1 Anvisa retoma publicacdo dos Boletins de Farmacovigilancia

Por que essa noticia é relevante agora?

A retomada dos boletins ndo é apenas um movimento editorial; ocorre no contexto da
farmacovigilancia no pais. Essa iniciativa ocorre, inclusive, no contexto das comemoracdes dos 25
anos da participagao do Brasil em um programa global de monitoramento de medicamentos da
OMS.

O que sdo os Boletins de Farmacovigilancia na pratica?

Sdo publicacdes periddicas que reiunem analises, dados e reflexdes técnicas sobre seguranca de
medicamentos, ajudando a identificar riscos, tendéncias e melhorias necessarias no uso desses
produtos.

Qual o foco do primeiro boletim dessa nova fase?

O primeiro boletim aborda um tema altamente técnico e estratégico: a analise de causalidade
entre medicamentos e suspeitas de rea¢des adversas.

Ou seja, ele explora como avaliar se um evento adverso esta, de fato, relacionado ao uso de um
medicamento, um dos maiores desafios da farmacovigilancia.

Por que isso importa para empresas e profissionais da area?

Porque a farmacovigilancia vai muito além de uma obrigag¢do regulatoria. Ela é essencial para:
* Identificar precocemente riscos associados a medicamentos

* Proteger pacientes e consumidores

 Subsidiar decisdes regulatorias e estratégias de mercado

Afinal, muitos efeitos adversos s6 sdo identificados apds a comercializagdo dos produtos.
Existe algum impacto pratico imediato?

Sim, a iniciativa esta diretamente ligada ao fortalecimento da notificacdo de eventos adversos e a
melhoria da deteccdo de sinais de seguranca.

Isso envolve nao sé a industria farmacéutica, mas também profissionais de saude e até pacientes,
que tém papel fundamental na comunicagéo desses eventos.

A medida esta conectada a outras prioridades regulatorias?

Sim. A retomada dos boletins dialoga com o monitoramento de medicamentos de grande
relevancia sanitaria — como os agonistas de GLP-1 (as chamadas “canetas emagrecedoras”), cujo
uso vem crescendo no Brasil.

Fonte: Anvisa retoma publicacdo dos Boletins de Farmacovigilancia — Agéncia Nacional de
Viqgilancia Sanitaria — Anvisa
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1.2 IMDRF abre consulta publica sobre guia de controle de
compras e qualificacao de fornecedores

O que esta em discussao?

O Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF) abriu uma consulta
publica para revisar o guia sobre o controle de compras e a qualificacao de fornecedores nos
sistemas de gestao da qualidade.

Até quando é possivel contribuir?

As contribuicdes podem ser enviadas entre 6 de maio e 6 de julho de 2026, periodo em que o
documento ficara disponivel para comentarios do publico.

Qual é o objetivo dessa iniciativa?

A proposta faz parte de um esforco internacional de harmonizacao regulatéria, visando fortalecer
praticas de qualidade e de gerenciamento de risco aplicaveis a dispositivos médicos ao longo de
todo o ciclo de vida desses dispositivos.

Por que esse tema merece atencao?

O guia trata do controle de produtos e servicos adquiridos de fornecedores, um tema critico para
garantir a seguranca, a eficacia e a conformidade regulatéria desses produtos.

Esse guia é totalmente novo?

Nao. Trata-se de uma atualizacao de diretrizes anteriores, originalmente desenvolvidas entre 2004
e 2010, que agora sdo revisadas para refletir as exigéncias atuais do setor.

O que muda na pratica?

A revisdo busca alinhar as diretrizes as praticas mais modernas de gestao da qualidade, incluindo
uma visdo mais integrada do controle de fornecedores e de servicos terceirizados ao longo do
ciclo de vida do produto.

Quem deve participar da consulta?

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) incentiva a participacdo de fabricantes,
importadores, especialistas, organismos de certificacao e outros profissionais do setor regulado.

Fonte: IMDRF abre consulta publica sobre guia de controle de compras e qualificacdo de
fornecedores — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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1.3 Anvisa publica 2° Relatorio de Métricas de Inspecdes em Boas
Praticas Clinicas (BPCs)

O que a Anvisa publicou recentemente sobre inspe¢des em pesquisa clinica?

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou o 2° Relatério de Métricas de Inspecdes em
Boas Praticas Clinicas (BPCs), que reune os principais achados de inspe¢des realizadas em centros
de pesquisa no Brasil em 2024 e 2025. O documento consolida evidéncias sobre o grau de
conformidade dos diferentes atores envolvidos na conduc¢do de ensaios clinicos.

Qual é o principal objetivo desse relatorio?

O relatério busca avaliar a aderéncia as Boas Praticas Clinicas — padrdes essenciais para garantir a
protecao dos participantes de pesquisa, bem como a integridade e a confiabilidade dos dados
clinicos utilizados no processo de registro sanitario de medicamentos. Além disso, tem carater
orientativo, ao apoiar o setor na preparagdo para inspecdes regulatorias.

Quais sao os principais achados e tendéncias observados?

A publicagdo evidencia que, de modo geral, o relatério apresenta dados sobre a conformidade
regulatéria dos centros de pesquisa e dos patrocinadores, o que fortalece a confianca na
qualidade dos ensaios conduzidos no pais. Ao mesmo tempo, a consolida¢do dos dados permite
identificar pontos recorrentes de atencao, indicando areas que demandam maior maturidade
operacional e regulatoria.

Quais sdo os impactos regulatérios no setor?

A divulgacao do relatério reforca o papel das inspe¢cdes como instrumento central da atuacao
regulatéria da Anvisa; o documento indica pontos de atencdo e padrdes observados aplicaveis a
pesquisa clinica. Esse avanco esta diretamente relacionado a consolidacdo de normas recentes,
como a RDC n° 945/2024 e a Lei n° 14.874/2024, e ao alinhamento do Brasil a padrbes
internacionais, como o Guia ICH E6 (R2).

Além disso, a iniciativa amplia a transparéncia regulatoria e contribui para a previsibilidade das
expectativas da autoridade sanitaria, especialmente no contexto de cooperagéo internacional em
inspecodes.

Quais sao os principais impactos praticos para empresas e patrocinadores?

Para empresas do setor farmacéutico, biotecnolégico e organizacbes de pesquisa clinica, o
relatério funciona como um guia pratico de preparacdo regulatéria, ao indicar as areas prioritarias
de fiscalizacdo e os tipos de ndao conformidades mais frequentemente observados. Isso permite
antecipar riscos, ajustar processos internos e fortalecer os sistemas de qualidade antes de
eventuais inspegoes.

Fonte: Anvisa publica 2° Relatdrio de Métricas de Inspecdes em Boas Praticas Clinicas (BPCs) —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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1.4 SNCR: o que muda para farmacias e drogarias com 0 novo
sistema de controle de receitas

O que é o novo sistema criado pela Anvisa para controle de receitas?

A Anvisa lancou o Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR), uma plataforma que
promete transformar a forma como as receitas de medicamentos controlados sdo emitidas,
validadas e dispensadas no Brasil. A principal proposta é centralizar e digitalizar esse controle,
substituindo os modelos descentralizados por um sistema nacional integrado.

Quando essas mudancas comegcam a impactar o setor?

O sistema ja esta em funcionamento para as Vigilancias Sanitarias desde 2024, mas a nova fase ,
com funcionalidades voltadas a farmacias e drogarias, comega a ser implementada a partir de
junho de 2026, com a integracao aos sistemas de prescri¢ao eletronica.

Por que esse sistema é relevante agora?

Até entao, cada estado possuia seu proprio controle de numeracao de receitas, o que dificultava o
rastreamento e abria espaco para inconsisténcias e fraudes. Com o SNCR, a numeracado passa a ser
Unica em todo o territorio nacional, permitindo acompanhar todo o ciclo da receita, da emissdo a
dispensacao, com maior seguranga e transparéncia.

O que muda, na pratica, para farmacias e drogarias?

A principal mudanga é que farmacias e drogarias deixam de ser apenas o ponto final da
dispensacao e passam a desempenhar um papel ativo no controle sanitario das receitas. Elas
passam a “fechar o ciclo” da prescricdo no sistema, assumindo fun¢des como a validacdao da
autenticidade da receita, a conferéncia dos dados do prescritor, o registro da dispensacao e a
baixa eletronica da receita, o que impede a reutilizagdo da receita.

A receita eletronica passa a ser obrigatéria?

Nao neste primeiro momento. O modelo eletronico sera ampliado gradualmente e coexistira com
o receituario fisico, que continuara valido. A inovagdo esta na integracdo digital das notificacdes
de receita, que passam a concentrar numeracao, prescricdo e registro de uso em um Unico
ambiente.

O SNCR substitui sistemas ja existentes, como o SNGPC?

Ndo. Os sistemas tém finalidades distintas. O SNGPC continua responsavel pelo controle de
estoque de medicamentos controlados, enquanto o SNCR passa a focar especificamente no
controle das receitas, atuando de forma complementar.
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Quais sdo os impactos regulatérios mais relevantes?

O SNCR representa um avango importante na agenda de digitalizacdo da regulacdo sanitaria, ao
promover maior rastreabilidade, padronizacao nacional e integracao de dados. Na pratica, isso
eleva o nivel de controle regulatério e tende a aumentar o rigor na fiscalizagdo, reduzindo brechas
para fraudes e inconsisténcias.

O que as empresas do setor precisam comecar a fazer desde ja?

A implementagdo do SNCR exige adaptagdes operacionais e tecnoldgicas. Farmacias e drogarias
precisarao se preparar para operar em um ambiente digital integrado, com processos mais
estruturados de validagéo e registro de receitas, além do treinamento das equipes e da adequacao
dos sistemas internos.

Fonte: SNCR: 0 que muda para farméacias e drogarias com o novo sistema de controle de receitas
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

1.5 Publicada nova atualizacao da Lista de Medicamentos de
Referéncia (LMR)

Anvisa atualizou a lista de medicamentos de referéncia. Por que isso importa?

A Anvisa publicou uma nova atualizagdo da Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR),
documento essencial para o mercado farmacéutico, pois define quais produtos servem de padrao
para estudos de equivaléncia e bioequivaléncia no Brasil.

O que é, na pratica, a Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR)?

A LMR relne os medicamentos que sdo considerados de referéncia para fins regulatorios, ou seja,
aqueles que servem de base para registro de genéricos e similares. Em outras palavras, é a lista
que orienta toda a légica de comparacao de qualidade, seguranca e eficacia desses produtos no
mercado.

O que muda com essa nova atualizacao?

A atualizacao da lista ajusta quais medicamentos continuam sendo considerados de referéncia e
quais deixam de ser, refletindo mudancas no mercado, nos registros sanitarios e na
disponibilidade de produtos. Isso impacta diretamente processos regulatérios em andamento e
futuros pedidos de registro.

Quem é diretamente impactado por essa mudanca?

A atualizacao atinge principalmente as industrias farmacéuticas que desenvolvem medicamentos
genéricos e similares, além de areas regulatorias, de pesquisa clinica e de planejamento
estratégico das empresas, que precisam alinhar seus estudos e dossiés ao medicamento de
referéncia vigente.
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Por que essa atualizacao merece atencao do mercado?

Porque a definicdo do medicamento de referéncia é um elemento central do registro sanitario.
Qualquer alteracdo pode exigir revisao de estudos de bioequivaléncia, ajustes nas estratégias de
desenvolvimento ou até a reavaliacdo do portfdlio.

Existe impacto imediato nos processos em andamento?

Sim. Empresas com processos regulatorios em curso precisam verificar se houve alteracdao no
medicamento de referéncia originalmente utilizado. Caso haja mudancas, pode ser necessario
atualizar dados, justificar comparag¢des ou até refazer etapas do desenvolvimento.

Fonte: Publicada nova atualizacdo da Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR) — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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2.1 Anvisa disponibiliza materiais do dialogo setorial sobre
especificacdes de ingredientes alimentares
A Anvisa disponibilizou a apresentacao e memoria do dialogo setorial realizado em abril de 2026,

focado nas especificacdes de ingredientes alimentares. A iniciativa traz visibilidade sobre os
proximos passos regulatérios e antecipa tendéncias que podem impactar diretamente o setor.

O que foi discutido nesse dialogo setorial?

O encontro debateu as propostas regulatorias relativas as especificacdes de identidade, pureza e
composicao dos ingredientes autorizados para uso em alimentos, com base nas contribuigdes
recebidas em consultas publicas recentes.

Além disso, o evento funcionou como um espaco de validagdo técnica e de coleta de percepcdes
do setor antes da consolidacao das futuras normas.

Por que esse movimento da Anvisa chama a ateng¢ao do mercado?

Porque ele indica uma tendéncia a consolidagdo das regras aplicaveis aos ingredientes
alimentares. A proposta busca organizar e padronizar especificacbes atualmente dispersas em
diferentes referéncias, aumentando a clareza regulatéria e a previsibilidade para as empresas.

Quais sao as principais mudangas em discussao?

Entre os pontos centrais debatidos estdo a organizacdo das especificagdes em trés categorias
aprovadas pela Anvisa, baseadas em referéncias reconhecidas e de natureza proprietaria, e a
definicdo de critérios para avaliacdo de equivaléncia entre diferentes especificacoes.

Também foram discutidas regras para atualizacdo dessas especificagdes e harmonizacdo das
denominagdes dos ingredientes, além de ajustes em normas ja existentes para garantir
alinhamento regulatério.

Quem sera impactado diretamente?

IndUstrias alimenticias, fornecedores de ingredientes, areas regulatoérias e de P&D sdo os principais
publicos impactados. Isso porque a definicdo técnica das especificagdes influencia desde o
desenvolvimento de produtos até a conformidade regulatéria e a estratégia de mercado.

O que muda na pratica para as empresas?

As empresas precisarao acompanhar de perto a consolidacao dessas regras, especialmente no que
diz respeito a comprovacdao da equivaléncia de ingredientes, ao uso de referéncias técnico-
cientificas e a adequacao as categorias regulatérias definidas pela Anvisa.

Além disso, a tendéncia é de maior padronizagdo, o que pode reduzir ambiguidades, mas também
exigir maior rigor técnico na documentagdo e nos processos internos.
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Ainda é possivel contribuir para o processo regulatério?

Sim. Durante o dialogo, foi indicado que contribui¢des adicionais sobre pontos especificos ainda
podem ser encaminhadas, o que reforca a abertura da Anvisa a participacdo do setor nesse
momento de construcdo normativa.

Qual é o principal impacto regulatério?

Estamos diante de mais um passo na modernizacdo do marco regulatério de alimentos no Brasil,
com foco na transparéncia, na harmonizacao e na seguranca sanitaria. Isso tende a elevar o nivel
de exigéncia técnica e a aproximar o pais das praticas internacionais.

Fonte: Anvisa disponibiliza materiais do didlogo setorial sobre especificacdes de ingredientes
alimentares — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

2.2 Anvisa inicia coletas de amostras para o monitoramento de
agrotoxicos em alimentos

O que a Anvisa anunciou recentemente sobre agrotdxicos em alimentos?

A Anvisa iniciou a execu¢do do novo Plano Plurianual 2026-2028 do Programa de Analise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA), com a coleta de amostras ja em andamento em
todo o pais.

O que esta sendo monitorado nesse novo ciclo?

No ciclo de 2026, serao analisadas 3.613 amostras de 14 alimentos amplamente consumidos pela
populagdo, como arroz, feijdo, tomate, uva e laranja, coletadas no varejo para refletir o que chega
a mesa do consumidor.

Qual é o objetivo desse monitoramento?

O programa busca verificar a presenca de residuos de agrotoxicos nos alimentos e avaliar se esses
niveis estdo dentro dos limites permitidos, identificando eventuais riscos a saude e orientando
agoes regulatdrias e sanitarias.

O que muda com o novo plano plurianual?

O ciclo atual inaugura o plano 2026-2028, que prevé o monitoramento de 36 alimentos
responsaveis por mais de 80% do consumo nacional de produtos de origem vegetal, ampliando a
abrangéncia e a representatividade das analises.
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Por que esse tema é relevante para o setor?

O monitoramento continuo é um instrumento utilizado pela Anvisa para avaliar a seguranga
alimentar no pais, gerando dados que podem subsidiar fiscalizagdes, revisdes regulatorias e
politicas publicas.

Quem é impactado por essa iniciativa?

IndUstrias de alimentos, produtores rurais, distribuidores e varejistas sdo diretamente impactados,
pois os resultados podem influenciar as exigéncias regulatorias, as praticas de producédo e os
controles de qualidade.

Ha implicacbes regulatorias relevantes?

Sim. Os resultados podem levar a identificacdo de irregularidades, como o uso inadequado de
agrotoxicos ou niveis acima do permitido, o que pode resultar em medidas sanitarias e em maior
rigor na fiscalizacao.

Fonte: Anvisa inicia coletas de amostras para o monitoramento de agrotdxicos em alimentos —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

2.3 Anvisa estabelece classificacao toxicologica e as doses de
referéncia de ingredientes ativos de agrotoxicos

O que a Anvisa anunciou?

A Anvisa estabeleceu a classificacdo toxicologica e as doses de referéncia dos ingredientes ativos
de agrotoxicos, consolidando parametros fundamentais para a avaliacdo do risco a saide humana
no Brasil.

O que significa “classificagdo toxicologica” na pratica?

A classificagdo toxicoldgica indica o grau de perigo que um ingrediente ativo pode representar a
saude humana, considerando seus efeitos agudos e cronicos. Na pratica, € uma das bases para
decisdes regulatorias sobre o uso, as restricdes e a comunicacao de risco.

E o que sao “doses de referéncia”?

As doses de referéncia sdo valores que indicam o limite seguro de exposicdo a uma substancia
(seja no curto prazo - risco agudo — ou ao longo do tempo - risco cronico).

Esses parametros sdo essenciais para avaliar se a presenca de residuos de agrotoxicos em
alimentos representa risco ao consumidor.
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Por que essa atualizacdo é relevante agora?

Porque esses critérios sao a base técnica para diversas decisdes regulatorias, incluindo: avaliacao
de LMRs (limites maximos de residuos), monitoramento de alimentos e gestdo de risco sanitario.

Ou seja, ndo é apenas uma atualizagdo técnica, € um movimento que impacta toda a cadeia.
Quem é impactado diretamente?

* Industrias de alimentos;

* Produtores rurais;

» Empresas do agronegdcio;

« Areas de regulatério, qualidade e seguranca de alimentos.

Esses setores dependem diretamente desses parametros para garantir a conformidade e a
seguranga dos produtos.

Existe impacto regulatério?
Sim e significativo.

A definicdo da classificacdo toxicologica e das doses de referéncia influencia: processos de
avaliacdo de risco; revisdo de registros e de substancias autorizadas; possiveis restricdes ou ajustes
no uso de ingredientes ativos.

Qual é a conexao com o monitoramento de alimentos?

Esses critérios dialogam diretamente com programas como o PARA, que monitora residuos de
agrotoxicos em alimentos consumidos pela populagdo e utiliza parametros toxicolégicos para
avaliar o risco a saude.

Fonte: Anvisa estabelece classificacdo toxicoldgica e as doses de referéncia de ingredientes ativos
de agrotoxicos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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3.1 Painel amplia transparéncia no Novo Processo de Importacao
e informe orienta setor regulado

O que a Anvisa anunciou?

A Anvisa disponibilizou um_painel para o acompanhamento da fila de analise das Declaragbes
Unicas de Importacao (DUIMP) e reforcou as orientacbes sobre o correto preenchimento das
informagdes no sistema.

O que é a DUIMP e por que ela ganhou tanta relevancia?

A DUIMP é o novo modelo obrigatorio para registro de importacdes de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, substituindo os sistemas anteriores. A mudanca representa uma transformacao
estrutural no processo de importacao, exigindo adaptacao operacional das empresas.

O que é o novo painel divulgado pela Anvisa?

E uma ferramenta que permite acompanhar a fila de analise das DUIMPs protocoladas na Agéncia,
trazendo informagdes como a data de recepgdo do processo, a data de distribuicdo para analise e
o tempo estimado de espera.

Qual é o principal beneficio desse painel para as empresas?

O painel permite o acompanhamento da fila e dos prazos do processo, possibilitando que
importadores monitorizem o prazo até o inicio da analise técnica e planejem melhor suas
operacoes.

Ha algum detalhe importante sobre a fila que possa gerar duvidas?

Sim. A data considerada no painel ndo é a do registro da DUIMP, e sim a da anexacao completa
dos documentos obrigatorios. Somente apos essa etapa o processo entra efetivamente na fila de
analise.

Por que a Anvisa reforcou as orientacdes de preenchimento?

Porque as inconsisténcias na DUIMP e no Catalogo de Produtos sdo uma das principais causas de
atrasos no processo. O preenchimento correto das informacbes é essencial para que a analise
ocorra sem exigéncias adicionais.

Quem precisa prestar mais atencao nessa atualizacao?

Importadores, despachantes aduaneiros e areas regulatorias — especialmente empresas que
operam com medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes e produtos para saude.
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O que muda, na pratica, para o setor regulado?

O novo modelo combina dois movimentos simultaneos:

 Mais visibilidade sobre a fila e os prazos

 Mais responsabilidade sobre a qualidade das informacdes enviadas

Ou seja, erros de preenchimento tendem a ficar mais evidentes e mais impactantes.

Fonte: Painel amplia transparéncia no Novo Processo de Importacdo e informe orienta setor
requlado — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

3.2 Anvisa se prepara para regular venda de medicamentos em
marketplaces

A Anvisa avalia avancar na regulamentagao da venda de medicamentos por meio de marketplaces,
em resposta ao crescimento desse modelo no ambiente digital e aos desafios regulatérios
associados a atividade.

Por que os marketplaces entraram no radar da Anvisa?

Porque o modelo de intermediacdo digital suscita duvidas quanto as responsabilidades sanitarias,
especialmente sobre quem responde pela qualidade, origem e regularidade dos medicamentos
comercializados.

Na pratica, trata-se de adaptar a regulagdo sanitaria a um novo modelo de negdcios.
Quais riscos estao envolvidos nesse modelo?

A comercializagdo de medicamentos por meio digital pode ampliar a exposigao a riscos relevantes
a seguranca sanitaria, como a venda de produtos irregulares ou falsificados, a auséncia de controle
adequado das condi¢bes de armazenamento e transporte e a dificuldade de garantir a
rastreabilidade ao longo da cadeia. Esses fatores estdao no centro das preocupacdes regulatorias,
especialmente diante do aumento da intermediagédo por plataformas digitais.

Quem sera impactado por essa possivel regulacao?

A regulacao deve abranger toda a cadeia envolvida na comercializagdo de medicamentos no
ambiente digital, incluindo marketplaces, farmacias e drogarias, distribuidores, industrias
farmacéuticas e plataformas de saude. Na pratica, qualquer agente que atue, direta ou
indiretamente, na venda online de medicamentos podera ser afetado pelas novas regras.

Maio | 2026


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-divulga-painel-da-fila-de-analise-da-duimp-e-reforca-orientacoes-sobre-preenchimento-de-informacoes

CC-M

O que pode mudar na pratica para o setor?

A possivel regulamentacéo tende a estabelecer regras mais claras para a atuacao em marketplaces,
ampliar as exigéncias de controle e verificacdo das operagdes e aumentar o nivel de
responsabilizacdo das plataformas. Como consequéncia, as empresas poderao precisar revisar
contratos, redesenhar fluxos operacionais e ajustar seus modelos de negécio para garantir a
conformidade regulatoria.

Fonte: Anvisa se prepara para reqular venda de medicamentos em marketplaces

3.3 Ta no rétulo? A jurisprudéncia do STJ sobre informacdes nas
embalagens

O que o STJ vem decidindo sobre as informagdes nos rétulos?

O Superior Tribunal de Justica tem reforcado que o rétulo ndo é apenas uma identificagdo do
produto, mas também um instrumento essencial de informagdo ao consumidor, devendo conter
dados claros sobre caracteristicas, composicdo, origem e possiveis riscos.

Qual é a base legal por tras dessas decisdes?

O entendimento esta fortemente ancorado no Cédigo de Defesa do Consumidor, que garante
como direito basico o acesso a informagdes claras, adequadas e ostensivas sobre produtos e
Servicos.

Informacgao no rotulo significa informar “tudo”?

Nem sempre. O STJ tem destacado que a obrigacdo de informar deve respeitar as normas
especificas aplicaveis a cada setor. Em alguns casos, legislagdes proprias podem limitar ou definir

exatamente quais informacdes sao exigidas.
Existe algum exemplo pratico dessa limitagdo?

Sim. Em decisdo sobre vinhos, o tribunal entendeu que ndo é obrigatoria a inclusdo de
informagdes como sodio e calorias, pois a rotulagem desse tipo de produto segue legislacao
especifica que ndo exige esses dados.

O STJ também exige mais informaces em alguns casos?

Sim. Um exemplo relevante envolve produtos com gluten: o tribunal decidiu que a indicacao
“contém gluten” ndo é suficiente; é necessario alertar claramente sobre os riscos a saude, como no
caso de pessoas com doenga celiaca.
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CC-M

O que o tribunal avalia além do contetdo do rétulo?

Ndo é apenas o "o qué” informar, mas também “como” informar. A jurisprudéncia verifica se a
informacado é clara, adequada e apresentada de forma compreensivel e visivel ao consumidor.

Quem deve prestar atencao a esse tema?

IndUstrias de alimentos, bebidas e cosméticos, produtos sujeitos a regulagédo e areas de marketing,
rotulagem e compliance regulatério.

Fonte: O STJ e as informacdes obrigatdrias nos rotulos dos produtos
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