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Anvisa cancela mais produtos para fixar e modelar cabelos

112 pomadas capilares foram canceladas por nao atenderem aos critérios estabelecidos
para essa categoria de cosméticos.

A Anvisa cancelou, nesta quarta-feira (26/2), mais 112 pomadas para fixar ou modelar cabelos. A
medida, publicada no Diario Oficial da Uniao, faz parte da acao continua da Agéncia para garantir
produtos seguros. A decisao tem vigéncia imediata e os produtos ndo podem mais ser
comercializados.

O monitoramento de eventos adversos relacionados a esse tipo de produto tem motivado o reforco
nas acoes de verificacao da regularidade de pomadas para fixar ou modelar cabelos.

Por que os produtos foram cancelados?

Esses produtos haviam sido regularizados pelos fabricantes por meio da modalidade de notificacao
e ndo se adequaram as exigéncias da norma atual, a RDC 814/2023.

Para a maioria dos produtos em analise, verifica-se o descumprimento do art. 52 da norma, que
obriga as empresas a adequarem os processos de produtos que haviam sido regularizados por
notificacao antes de 15 de setembro de 2023 no Sistema de Automacao de Registro de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes (SGAS). As empresas deviam apresentar, até o dia 31 de
dezembro de 2024, as seguintes informacdes:

“| - cdpia da licenca sanitaria vigente emitida pela Autoridade Sanitdria competente ou
comprovante de solicitacao da licenca a Autoridade Sanitdria competente correspondente ao ano
vigente, acompanhado da cépia da ultima licenca emitida;

Il - a arte de rotulagem, contendo modo de uso detalhado, incluindo a quantidade ideal de produto
a ser aplicado, nos termos do pardgrafo Unico do art. 13 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 752, de 19 de setembro de 2022, bem como as adverténcias obrigatdérias previstas no inciso XV,
do art. 24 da mesma Resolucao; e

lll - declaracao/avaliacao da empresa titular atestando a seguranca do produto, nos termos do
Anexo | desta Resolucao.

Paragrafo Unico. A declaracdo/avaliacdo da empresa titular de que trata o inciso lll deve ser
assinada digitalmente."

De acordo com o art. 62 dessa mesma RDC, "O descumprimento do disposto no art. 52 desta
Resolucdo pela empresa titular acarretara o cancelamento do processo de regularizacdo do
produto".

Dicas

Confira a pagina com orientacdes sobre pomadas para fixar ou modelar cabelos. O uso de produtos
irregulares ou de forma inadequada pode provocar efeitos indesejados como cegueira temporaria
(perda temporéria da visao), forte ardéncia nos olhos, lacrimejamento intenso, coceira,
vermelhidao, inchaco ocular e dor de cabeca.

Ndo se esqueca! Antes de usar as pomadas, fique atento aos cuidados necessarios e nao adquira
ou use produtos de procedéncia duvidosa.

E se tiver qualquer problema que possa ser relacionado ao uso desses produtos ou de outros
cosmeéticos, notifique a Anvisa. Sua ajuda é essencial para o monitoramento da qualidade dos
produtos utilizados no pais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sgas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sgas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR
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Anvisa publica manuais com orientacoes sobre a nova norma de pesquisa clinica (RDC
945/2024)

Resolucao trouxe avancos importantes para o processo de autorizacao de ensaios
clinicos no Brasil.

A Anvisa publicou diversos manuais com orientacdes para as empresas sobre a instrucao de
processos de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e Dossié Especifico de
Ensaio Clinico (DEEC), e sobre a Notificacdo de Eventos Adversos (EAs) e o Monitoramento de
Seguranca de Ensaios Clinicos, com base na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
945/2024 e na Instrucao Normativa (IN) 338/2024.

A RDC 945, de 29 de novembro de 2024, define as diretrizes e os procedimentos para a realizacao
de ensaios clinicos com medicamentos sintéticos e semissintéticos, fitoterapicos, radiofarmacos,
bioldgicos e biossimilares, que possuem o todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil
para fins de registro no pais.

A nova RDC estd alinhada as diretrizes internacionais e a regulamentacao de Boas Praticas Clinicas
pelo Guia ICH E6(R2), definidas pelo Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisitos
Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH), e a Lei 14.874/2024, que entrou em vigéncia
em 29 de agosto de 2024, e dispde sobre pesquisas com seres humanos.

Avancos

Como resultado da norma em questdo, houve avancos importantes para o processo de autorizacao
de ensaios clinicos no Brasil, como a aplicacao de procedimento otimizado de andlise com base no
reconhecimento de andlises realizadas por autoridades regulatérias estrangeiras equivalentes
(AREEs), pelo mecanismo de confianca regulatéria (reliance), e com base no risco e na
complexidade do desenvolvimento clinico.

A RDC 945/2024 estabeleceu o prazo maximo de 90 dias Uteis para conclusdo da andlise de
peticdes primarias, em consonancia com a Lei 14.874/2024, e para peticdes secundarias. Apds esse
prazo, caso nao haja manifestacdo da Anvisa, o ensaio clinico poderd ser iniciado, desde que
autorizado pela instancia ética pertinente.

A IN 338/2024 detalha os critérios para a adocdo do procedimento otimizado de andlise de ensaios
clinicos por reliance e por avaliacdo de risco e complexidade do desenvolvimento clinico. A referida
IN foi recentemente atualizada pela IN 345, de 20 de fevereiro de 2025.

Manuais

Os manuais sao instrumentos regulatérios de carater nao vinculante, adotados em complemento
aos regulamentos sanitarios, com o propdsito educativo e de orientacdo, ndo se destinando a
ampliacdo ou restricao de requisitos técnicos ou administrativos estabelecidos.

O Manual de Submissao de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)
e Dossié Especifico de Ensaios Clinico (DEEC) visa orientar os profissionais da drea com
informacdes sobre como instruir processos de DDCM e DEEC a luz da RDC 945/2024, da IN
338/2024, da IN 345/2025 e de outros atos regulatérios.

O Manual para Notificacao de Suspeitas de Reacoes Adversas Graves e Inesperadas
(SUSARs) e Monitoramento de Seguranca em Ensaios Clinicos tem como objetivo orientar o
patrocinador e Organizacdes Representativas de Pesquisas Clinicas (ORPCs) delegadas sobre como
realizar o monitoramento de seguranca e notificar as SUSARs (sigla da expressdao em inglés
suspected unexpected serious adverse reaction) a Anvisa. Além disso, seu objetivo é orientar o
investigador sobre como realizar o monitoramento de seguranca, a fim de minimizar os riscos aos
participantes do ensaio clinico.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000338&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=INM&numeroAto=00000345&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9434&cod_modulo=310&pesquisa=true
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O Manual de Uso do VigiMed Empresa visa orientar a adequada utilizacao desse sistema para a
notificacao de SUSARs. Adicionalmente, estao sendo disponibilizados o Formulario para
Cadastro/Alteracao de Cadastro - VigiMed e o Formuléario de Apresentacao de Ensaio Clinico (Faec),
versao 6.

Acesse 0s manuais atualizados:

Guias e manuais - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Anvisa divulga orientacdes para vigilancia de febres hemorragicas virais em portos e
aeroportos

O risco para o pais é considerado baixo no momento e nao ha necessidade de novas
medidas de saude publica.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou orientacdes atualizadas para a
vigilancia das febres hemorragicas virais (FHVs) em portos e aeroportos, conforme previsto no
artigo 12 da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 932/2024. A Nota Técnica
1/2025/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA detalha a situacao do Brasil com relacdo a essas doencas.
O risco para o pais é considerado baixo no momento e a nota reforca que ndo hé necessidade de
novas medidas de salde publica ou de divulgacao de materiais informativos.

A publicacao visa manter a avaliacdo continua do cendrio epidemiolégico, com base em orientacoes
técnicas e normas do Ministério da Saude. A atualizacao leva em consideracao o contexto atual das
doencas causadas pelos virus Ebola e Marburg, com foco nas situacdes epidemioldgicas na Africa.
Também aborda as acdes de preparacao e a atualizacdo dos planos de contingéncia locais, com a
implementacao de protocolos e procedimentos baseados nos parametros do Plano de Contingéncia
Nacional para Febres Hemorragicas Virais.

As Notas Técnicas, com as atualizacdes sobre o cenario epidemioldgico e as orientacdes para a
vigilancia sanitdria em portos e aeroportos, estdo disponiveis no portal da Anvisa, no seguinte
endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/vigilancia-epidemiologica/alertas-
epidemiologicos.

Anvisa divulga horarios de atendimento durante o Carnaval

Central de Atendimento funcionara normalmente nesses dias, entre 7h30 e 19h30, pelo
telefone 0800 642 9782.

A Anvisa informa que, devido ao Carnaval, ndao haverd atendimento presencial na sede da Agéncia,
em Brasilia (DF), na segunda (3/2) e na terca-feira (4/2).

J& na quarta-feira (5/2), o atendimento presencial do Protocolo ocorrera das 14h as 18h e o
atendimento presencial do Servico de Informacdo ao Cidadao (SIC) funcionard das 14h as 16h.

Destaca-se que a Central de Atendimento funcionard normalmente nesses dias, entre 7h30 e
19h30, pelo telefone 0800 642 9782.

Esses horarios foram estabelecidos pela Portaria 9.783/2024 do Ministério da Gestdo e da Inovacao
em Servicos Publicos (MGI), que define os dias de feriados nacionais e de pontos facultativos de
2025.

Confira abaixo os horarios de funcionamento:

Atendimento presencial do Protocolo

e Na segunda (3/2) e na terca-feira (4/2), ndo havera atendimento.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/pesquisaclinica/anuencia-em-pesquisa-clinica/guias-e-manuais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/vigilancia-epidemiologica/alertas-epidemiologicos/nota-tecnica-1-2025-febres-hemorragicas-virais.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/vigilancia-epidemiologica/alertas-epidemiologicos/nota-tecnica-1-2025-febres-hemorragicas-virais.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/vigilancia-epidemiologica/alertas-epidemiologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/vigilancia-epidemiologica/alertas-epidemiologicos
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e Na quarta-feira (5/2), o atendimento ocorrera das 14h as 18h.
Atendimento presencial do Servico de Informacao ao Cidadao (SIC)

e Na segunda (3/2) e na terca-feira (4/2), nao havera atendimento.
e Na quarta-feira (5/2), o atendimento ocorrera das 14h as 16h.

Central de Atendimento (0800 642 9782)
¢ Funcionara todos os dias, das 7h30 as 19h30.

Atendimento eletronico

e A qualguer momento, o usuario pode registrar o seu pedido de informacéo por meio do

formuldrio eletronico Fale Conosco ou pela plataforma Fala.BR.

Fonte: Anvisa, em 26.02.2025.
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