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Anvisa alerta: risco de crescimento anormal de pelos em bebés expostos ao minoxidil

Pais devem ter cautela para garantir que bebés nao entrem em contato com locais onde
o produto foi aplicado.

A Anvisa publicou um alerta sobre o risco de crescimento anormal de pelos, uma condigao
conhecida como hipertricose, em bebés expostos ao contato com areas onde o minoxidil foi
aplicado por seus pais. O minoxidil é indicado para o tratamento da alopecia androgénica em
homens adultos.

Casos de hipertricose em bebés tém sido relatados em paises da Europa, apds o contato da pele
com areas onde o minoxidil foi aplicado. O crescimento dos pelos se normalizou apds alguns meses
da suspensao do contato com o medicamento.

A Agéncia solicitou aos detentores do registro desses medicamentos que incluam nas bulas o risco
de hipertricose em bebés apds exposicao tépica acidental ao minoxidil. Recomenda-se cautela para
garantir que os bebés nao entrem em contato com locais onde o produto foi aplicado.

Profissionais de salde devem orientar os pacientes a evitar que criancas tenham contato com as
areas onde o medicamento foi aplicado e lavar as maos apés a aplicacao. Pacientes que utilizam
minoxidil e tém contato frequente com criancas devem procurar um médico caso percebam um
crescimento excessivo de pelos nas criangas.

Saiba como funciona a seguranca dos medicamentos no Ciclo de Farmacovigilancia.

Em caso de eventos adversos, notifique no sistema VigiMed.

Anvisa promove cursos de capacitacao em Boas Praticas de Cosmetovigilancia
Cursos fazem parte do programa de qualificacao de inspetores do SNVS.

A Anvisa realizou com sucesso as duas primeiras edicdes do Curso de Inspecdo em Boas Praticas de
Cosmetovigilancia de 2025, como parte do Programa de Qualificacdo de Inspetores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). As capacitacdes, voltadas para profissionais das Vigilancias
Sanitédrias (Visas) estaduais e municipais, reforcam o compromisso da Agéncia com a seguranca e a
qualidade dos produtos cosméticos disponiveis no mercado.

A primeira edicao ocorreu em Fortaleza, no Ceara, entre os dias 26 e 28 de margo, contando com a
participacao de 22 profissionais das Visas do estado e da capital, além do apoio organizacional e
logistico da Vigilancia Sanitdria do municipio de Fortaleza. A segunda edigao foi realizada em Belém
do Para, de 9 a 11 de abril, capacitando 16 profissionais das Visas do estado e da capital, além de
técnicos do Laboratério Central de Saude Pudblica (Lacen-PA), com o apoio organizacional e logistico
da Vigilancia Sanitaria do municipio de Belém.

Seguranca e eficacia

Com carga horaria de 20 horas, os cursos abordaram aspectos tedricos e praticos das Boas Praticas
de Cosmetovigilancia, incluindo introducdo a cosmetovigilancia, as diretrizes regulatérias
estabelecidas pela RDC 894/2024, procedimentos de inspecao e estudos de caso. Os objetivos do
curso sao padronizar as inspecoes dos sistemas de cosmetovigilancia implementados pelas
empresas, fortalecer as competéncias técnicas dos inspetores e garantir inspecdes mais uniformes
e eficazes em todo o pais.

De acordo com o Programa de Qualificacdo de Inspetores em Boas Praticas de Cosmetovigilancia,
estdo previstas mais quatro edicdes presenciais do curso ao longo de 2025, totalizando seis
capacitacdées em nivel local. Essa iniciativa representa um importante passo para a consolidacdo de
uma cosmetovigilancia mais segura e confidvel no Brasil, garantindo o cumprimento de normas e a
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https://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=7014253&_101_type=content&_101_groupId=33868&_101_urlTitle=alerta-farmacovigilancia-risco-de-aumento-de-pelos-em-bebes-apos-exposicao-acidental-ao-minoxidil-solucoes-topicas-&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_cur%3D1%26_3_keywords%3Dminoxidil%26_3_formDate%3D1441824476958%26_3_groupId%3D0%26_3_format%3D%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch&inheritRedirect=true
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 15.04.2025

protecdo da saude publica.

O programa tem como publico-alvo os profissionais do SNVS e espera contribuir para o aumento na
seguranca dos produtos cosméticos no mercado, a reducao de riscos para o consumidor e a
profissionalizacdo das inspecbes de cosmetovigilancia em todo o pais.

A Anvisa segue comprometida com a exceléncia na regulacdo sanitaria, promovendo a capacitacao
continua de profissionais e a protecao da saude publica.

Cosmetovigilancia: saiba mais

A cosmetovigilancia é o termo usado para designar a vigilancia e o monitoramento pds-
comercializacdo/pds-uso dos produtos cosméticos regularizados no pais. Compreende as atividades
relacionadas a identificacdo, notificacdo, avaliacdo, investigacdo, monitoramento, comunicacao e
prevencao de reacdes adversas decorrentes do uso, em condi¢cdes normais ou razoavelmente
previsiveis, dos produtos cosméticos.

Esse termo engloba os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria enquadrados nas seguintes
categorias: (a) cosméticos; (b) produtos de higiene pessoal; e (c) perfumes. O objetivo da
cosmetovigilancia é proteger a salde dos consumidores de produtos cosméticos no Brasil,
especialmente de grupos populacionais vulneraveis, como criancas, gestantes e idosos.

Anvisa promove didlogo sobre regularizacdao de alimentos e embalagens com setor
regulado e interessados

Evento apresentou principais mudancas nos formularios, procedimentos e orientacoes
para implementacao do novo marco regulatdrio de alimentos e embalagens.

Nesta segunda-feira (14/4), a Anvisa realizou o evento "Implementacdo do Novo Marco Regulatério
para Regularizacao de Alimentos e Embalagens". O objetivo do encontro foi apresentar as principais
alteracdes em formuldrios eletronicos, procedimentos e orientacdes disponibilizados para a
implementacao do regulamento. A atividade teve como publico-alvo as industrias de alimentos,
especialistas e demais interessados em se atualizar sobre as novas diretrizes.

Durante o evento, foi divulgada a publicacao da terceira versao do Guia 16 - Determinacao de
Prazo de Validade de Alimentos e o lancamento de uma capacitacao especifica para a correta
aplicagao deste manual.

O encontro aconteceu no auditério da sede da Agéncia, em Brasilia (DF), e como as inscricdoes para
participacao presencial esgotaram-se rapidamente por conta da alta demanda do publico, foi
transmitido em tempo real no canal da Anvisa no YouTube. Assista aqui.

Saiba mais sobre o novo marco regulatério

Desde setembro do ano passado, estdo em vigor as novas normas para a regularizacao de
alimentos no pais. A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 843/2024 e a Instrucao
Normativa (IN) 281/2024 introduziram um novo marco regulatério que aprimora o controle pré-
mercado de alimentos, com base em critérios de risco.

O regulamento estabelece trés formas de regularizacao de alimentos:

1. Registro junto a Anvisa: produtos com obrigatoriedade de registro, como férmulas infantis e
para nutricao enteral, seguem com necessidade de aprovacao prévia. A férmula dietoterapica para
erros inatos do metabolismo passa a integrar o grupo.

2. Notificacao a Anvisa: alimentos de risco intermedidrio — como dgua do mar dessalinizada,
alimentos de transicao, cereais infantis, embalagens recicladas e produtos com alegacbes — agora
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000016&sgl_tipo=GUI&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=222&cod_modulo=644&cod_menu=9483
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000016&sgl_tipo=GUI&sgl_orgao=ANVISA/MS&vlr_ano=2025&seq_ato=222&cod_modulo=644&cod_menu=9483
https://www.youtube.com/watch?v=rEDmbLE1PmE
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000843&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/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000281&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000281&sgl_tipo=INM&sgl_orgao=DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
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podem ser regularizados por notificacdo, permitindo entrada mais agil no mercado. Suplementos
alimentares e alimentos para controle de peso, antes sob responsabilidade das Vigilancias
Sanitarias (Visas) locais, também deverdo ser notificados a Anvisa. A medida visa ampliar a
seguranca e possibilita a criacao de uma base de dados para acdes de controle pés-mercado, como
monitoramento, inspecao e auditorias.

3. Comunicacao aos drgaos locais: as demais categorias de produtos de menor risco
continuardo sendo regularizadas por meio de comunicado de inicio de fabricacdo ou importacdo
diretamente as Visas locais.

Transparéncia e regulacao de qualidade

Ao abrir o evento, a titular da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa, Patricia Castilho,
celebrou a grande adesao do publico, com o auditério e a sala virtual lotados de participantes. Para
ela, encontros como esse sao ocasides importantes para promover o didlogo com o setor regulado,
reforcando o compromisso da Agéncia com a transparéncia.

De acordo com a gerente-geral, as principais mudanc¢as normativas nao se referem, em muitos
aspectos, as informacdes ou aos documentos em si, mas a forma de estruturacdo no que diz
respeito a regularizacdes, registros ou notificacdes a Anvisa.

Representando a Segunda Diretoria, o diretor Daniel Pereira também comemorou o grande
interesse no encontro. “A gente vem fazendo cada vez mais eventos. A ideia é deixar a Anvisa mais
préxima do setor regulado, explicar nossas acdes, mostrar o que a gente faz, estar aqui uma tarde
inteira para tirar davidas”, acrescentou.

Em um contexto em que a Agéncia lida com baixo nimero de pessoal, o diretor elogiou a atuacao
da GGALI perante um cenario desafiador: a area de alimentos é a maior da Agéncia e regula um
setor que esta presente na vida de todas as pessoas, diariamente.

Ele reforcou que, cada vez mais, o papel da Anvisa é atuar na gestao de risco, em confianca com o
setor regulado e em estreita articulagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
“N&o hd outro caminho para conseguirmos manter nosso excelente padrao regulatério em todas as
areas, especialmente na de alimentos”, enfatizou.

Apresentacoes

No evento, a representante da Geréncia de Regularizacdo de Alimentos (Gereg), Andressa Gomes
de Oliveira, fez uma apresentacado sobre alteracdo nos formuldrios eletrénicos de notificacdo e
sobre formularios eletrénicos de pds-registro, manutencao de notificacdes e reativacao de
notificacoes.

Também representando a Gereg, Patricia Ferrari Andreotti abordou a adequacao dos processos de
registro e o esgotamento de embalagens, destacando que produtos nao conformes poderao ter o
registro cancelado. Ela detalhou ainda prazos e decisbes — como a possibilidade de
comercializacdo, até o fim do prazo de validade, dos produtos fabricados antes da decisdo sobre a
peticao de adequacado. “Por isso é tdo importante a gente se atentar a esse cédigo especifico”,
ressaltou, dirigindo-se as inovacées normativas.

O encontro abriu espaco, também, para o esclarecimento de dlvidas e a troca de experiéncias.

Acesse a programacao completa.

Anvisa atualiza orientacoes sobre instrucao processual para registro e pds- registro de
produtos biolégicos

Nota técnica foi atualizada para garantir mais eficiéncia as analises realizadas pela
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/copy2_of_Programacao___Implementacao_do_Novo_Marco_Regulatorio_sobre_Regularizacao_de_Alimentos_e_Embalagens.pdf
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Agéncia.

A Anvisa publicou a Nota Técnica 51/2025, que traz atualizacdes sobre os procedimentos
necessarios para a instrucao processual de pedidos de registro e pds-registro de produtos
bioldgicos.

As orientacdes originais, descritas na Nota Técnica 134/2024, permanecem disponiveis no portal da
Agéncia. Contudo, a Anvisa ira apresentar em breve uma versao consolidada dos dois documentos,
na forma de Perguntas e Respostas, de modo a tornar a sua leitura mais dinamica e agradavel.

Uma das principais mudancas é a inclusdo de novos cédigos de assunto para o registro de produtos
bioldgicos, que agora abrangem categorias como "OUTROS BIOMEDICAMENTOS" e
"BIOTECNOLOGICOS". Entre os assuntos relacionados a produtos biolédgicos NOVOS, foram incluidas
também as subcategorias “PRODUTOS ALERGENICOS” e “PROBIOTICOS”.

Além disso, foi disponibilizado um assunto especifico para a atualizacao da composicao de vacinas
destinadas a prevencao da Covid-19, em conformidade com a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 905 e com a Instrucao Normativa (IN) 316, ambas de 18/9/2024.

Outra atualizacdo importante diz respeito a inclusdao de exemplos de situacdes praticas
experimentadas pela drea técnica, em que o protocolo de peticdes de pds-registro simultaneas
pode ser Unico. A RDC 913, de 19/9/2024, prevé as condicdes para a submissao de um Unico
expediente, o que contribui para a reducao de custos administrativos por parte da Agéncia e das
empresas.

Ademais, foram incorporadas orientacdes relacionadas ao fim do protocolo manual de peticdes, nos
termos da RDC 947, de 12/12/2024, e a atualizacao de links referenciados na antiga nota.

A iniciativa de revisdo dessas instrucdes reflete o compromisso e o esforco continuo da Anvisa para
aprimorar seus processos e garantir maior clareza e agilidade no atendimento as demandas do
setor farmacéutico.

Quando seguidas adequadamente, essas diretrizes ndao apenas facilitam o trabalho dos
peticiondrios, mas também aprimoram a qualidade das informacdes fornecidas, minimizando a
necessidade de diligéncias adicionais e atrasos no processo.

Fonte: Anvisa, em 15.04.2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/produtos-biologicos/documentos-orientativos-e-guias/sei_3477516_nota_tecnica_51.pdf/view
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