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Nota a populagdo - paracetamol e autismo

O paracetamol é classificado como medicamento de baixo risco com muitos anos de
acompanhamento no Brasil.

O paracetamol é um medicamento registrado no Brasil indicado para reduzir a febre e aliviar dores
leves a moderadas, como dor de cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, célicas
menstruais e dores associadas a resfriados.

No pais, ndo ha registros de notificagbes de suspeitas de eventos adversos que relacionem o uso de
paracetamol durante a gravidez a casos de autismo.

De acordo com a Instrucao Normativa n? 265/2023, o paracetamol é classificado como
medicamento de baixo risco e integra a lista de produtos que ndo exigem receita médica. Essa
classificacao é resultado de um histérico de uso seguro e amplamente estabelecido ao longo de
muitos anos de acompanhamento.

As normas brasileiras para registro de medicamentos seguem critérios técnicos e cientificos
rigorosos, que asseguram qualidade, seguranca e eficacia. Essas regras também definem as
competéncias das autoridades sanitdrias e os requisitos para a atuacao dos agentes econdmicos
envolvidos na producao e comercializacdao de produtos de interesse a salde.

O monitoramento dos medicamentos disponiveis a populacao é continuo. A Anvisa mantém
cooperacao com agéncias reguladoras internacionais, trocando informacdes para fortalecer a
seguranca dos medicamentos comercializados no Brasil.

Assim, a missdo da Anvisa na promocdo e protecdo da salde garante que os medicamentos
registrados apresentem perfil adequado de qualidade, seguranca e eficacia.

Reforcamos que todo medicamento deve ser utilizado com orientacdo de profissionais de saude,
como médicos ou farmacéuticos, para garantir sua eficacia e prevenir efeitos indesejados.

Anvisa proibe e determina apreensao de café torrado da marca Camara

Além de o produto ter origem desconhecida, fragmentos semelhantes a vidro foram
encontrados em amostra do café. Saiba mais.

A Anvisa determinou, nesta terca (23/9), a apreensao de todos os lotes do Café Torrado e Moido
Extraforte e Tradicional da marca Camara, de empresa desconhecida. A acao fiscal ainda
proibe a sua comercializacdo, a sua distribuicdo, a sua fabricacdo, a sua propaganda e o seu uso.

A medida foi tomada depois que uma portaria da Subsecretaria de Vigilancia e Atencao Priméria a
Saulde do estado do Rio de Janeiro confirmou a origem desconhecida do produto. A embalagem do
produto indica que o café é fabricado pelas empresas Sociedade Abast do Com e da Ind de Panif
Sacipan S/A e Lam Fonseca Produtos Alimentos Ltda., que nao estao regulares.

Além disso, um laudo de andlise emitido pelo Laboratério Central de Saude Publica Noel Nutels
(Lacen/RJ) encontrou fragmentos de um corpo estranho, semelhantes a vidro, no lote de ndmero
160229 do café.

Todas as unidades e lotes do café estdo proibidos.

Suplementos irregulares

Também foi determinado pela Anvisa, nesta terga-feira (23/9), o recolhimento de todos os
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alimentos, incluindo suplementos alimentares, da empresa Axis Nutrition Industria e Comércio
de Alimentos Ltda. Os produtos tiveram a sua comercializacao, a sua distribuicao, a sua
fabricacao, a sua propaganda e 0 Seu uUso Suspensos.

A acdo fiscal decorreu de uma inspecdo sanitaria realizada entre os Ultimos dias 15 e 17/9, que
verificou falhas graves nas boas praticas de fabricacdo de alimentos pela empresa.

Confira as irregularidades:

e Auséncia de responsavel técnico legalmente habilitado.

e Falhas no controle de qualidade e seguranga de dgua potavel.

e Auséncia de registros das operacdes e fluxo de producado cruzado para as operacodes
realizadas.

» Falta de precisdo no Programa de Controle de Alergénicos (PCAL).

e Auséncia de rastreabilidade dos produtos e das matérias-primas usadas.

e Falhas nos critérios de selecdo das matérias-primas.

e Auséncia de controle de qualidade e de estudos de estabilidade dos produtos acabados.

Foi determinada também a apreensao de todos os lotes do Whey Isomix Definition da
marca Proteus. Com isso, o suplemento, fabricado pela Nutrimix A. Suplementos SLU, esta
proibido de ser comercializado, distribuido, fabricado, importado, divulgado e usado.

A medida foi tomada depois que a empresa Unlimited Alimentos e Suplementos SLU Ltda.,
verdadeira responsavel pelo Whey Isomix Definition da marca Proteus, comunicou que a
fabricacao do suplemento foi interrompida desde o inicio de 2024. A empresa informou também
que nao possui nenhuma relacao com a Nutrimix A. Suplementos SLU, empresa descrita em
algumas embalagens do produto disponivel no mercado.

Denuncie produtos irregulares

Produtos irregulares nao oferecem garantia de qualidade, seguranca e eficacia, representando
sérios riscos a saude. Por isso, a Anvisa nao recomenda a sua utilizacao. Tais produtos podem ser
denunciados a Agéncia, através da Ouvidoria ou da Central de Atendimento (0800 642 9782).

Leia as Resolucdes no Didrio Oficial da Unido:

e https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.690-de-22-de-setembro-
de-2025-657771434

e https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.689-de-19-de-setembro-
de-2025-657772935

Disponiveis gravacao e materiais do dialogo setorial sobre revisao do regulamento de
rotulagem nutricional

Encontro reuniu mais de 880 participantes de diferentes setores da sociedade.

A Anvisa realizou, no dia 18 de setembro, o didlogo setorial virtual sobre a revisdo do regulamento
de rotulagem nutricional.

O encontro teve como objetivos:

e apresentar as principais propostas de atualizacao dos requisitos de rotulagem nutricional,
decorrentes das negociacdes do tema no Mercosul;

e esclarecer duvidas e receber contribuicdes preliminares dos diferentes setores da
sociedade; e
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e auxiliar na preparacdo e qualificacao da participacdo social na consulta publica.

O didlogo contou com a participacdo de representantes da Anvisa e de diversos segmentos da
sociedade. Foram debatidas questdes técnicas e regulatérias relativas as alteracbes propostas,
bem como expectativas quanto aos prazos e harmonizacao das normas.

Materiais disponiveis
Como encaminhamento, a Anvisa disponibiliza os seguintes materiais do didlogo setorial:

e Gravacao do evento.

e Apresentacao utilizada.

¢ Memédria da reunido.

e Projeto de Resolucdao Mercosul 5/2025 Rev. 1.

e Planilha comparativa e comentada da proposta normativa.
¢ Minuta normativa de consulta publica.

Anvisa fortalece cooperacao internacional com Japao

Representantes da Agéncia tiveram agenda de reunidoes, seminario e participacao na
Expo Osaka.

O diretor da Quarta Diretoria da Anvisa, RoGmison Rodrigues Mota, e a chefe da Assessoria de
Assuntos Internacionais, Ana Carolina Marino, cumpriram agenda oficial no Japao, com atividades
voltadas ao fortalecimento da cooperacdo internacional e a promocao do didlogo com autoridades
regulatérias e representantes do setor produtivo japonés.

Durante a missao, a delegacao da Anvisa se reuniu, em Téquio, com representantes da Agéncia de
Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency -
PMDA) e do Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar (Ministry of Health, Labour and Welfare -
MHLW). O encontro teve como foco o estreitamento da cooperacao regulatéria e a troca de
melhores praticas entre as instituicoes.

A Anvisa também participou de um seminario com foco na biodiversidade e nas oportunidades de
parcerias no setor farmacéutico, organizado pela Associacdo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi) na Embaixada do Brasil em Téquio. Na ocasidao, a Agéncia apresentou sua
atuacao institucional e suas perspectivas estratégicas, reforcando a importancia da cooperacao
internacional.

A missao foi concluida com a participacdo na Expo Osaka 2025, integrando as atividades realizadas
no Pavilhao do Brasil. Nesse contexto, a Anvisa aproveitou a oportunidade para dialogar
diretamente com representantes da indUstria japonesa, esclarecer dlvidas e fortalecer os lacos de
cooperagao com o setor produtivo.

Essa agenda reforca o compromisso da Anvisa em promover a convergéncia regulatéria,
impulsionar a inovacao e contribuir para a ampliacdao das parcerias internacionais, beneficiando a
regulacdo sanitaria e o acesso a produtos seguros e eficazes.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/imagens-noticias/whatsapp-
image-2025-09-16-at-08-40-20.jpeg/@@images/ebeecfa3-aa5c-4fa0-a8ef-f91eealf6f9b.jpeg

Representantes da Anvisa com autoridades de saude do Japao.

Aplicativo web do sistema NDS tera nova versao
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https://youtu.be/G0v22X2dWnk
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Ferramenta que recebe os pedidos de Autorizacao de Importacao e Exportacao de
produtos controlados sera atualizada.

A Anvisa informa que o aplicativo web do sistema NDS (NDS Web), que recebe os pedidos de
Autorizacao de Importacao e Exportacao de produtos controlados, serd atualizado para uma nova
versao.

Em virtude dessa atualizacao, o sistema ficara indisponivel para peticionamento entre as 8h e as
18h desta terca-feira (23/9). Neste periodo, nao devem ser realizadas peticdes de Autorizacao de
Importacao e Exportacdo. Também serdo indisponibilizados os cédigos de assunto de cota de
importacao e renovacao de cota de importacao, em virtude de integracao entre os sistemas.

O manual de acesso ao sistema esta disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados

O Sistema Nacional de Controle de Drogas (National Drug Control System - NDS) foi projetado pelo
Escritério das Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime (United Nations Office on Drugs and Crime -
UNODC) para facilitar o gerenciamento e o controle sobre movimentacdes licitas de drogas
psicoativas e precursores quimicos, além de tornar tempestiva e agil a troca de informacdes nos
niveis nacional e internacional. O NDS pode ser utilizado para atender as diversas necessidades
nacionais de gerenciamento de controle de drogas.

Aberta consulta publica internacional sobre Sistema de Qualidade Farmacéutica

Anvisa convida setor farmacéutico a participar de processo de harmonizacao
internacional.

A Anvisa informa que estd aberta a consulta publica internacional sobre a proposta de revisdo do
Capitulo 1 das Boas Praticas de Fabricacao (BPF) da Unido Europeia, que trata do Sistema de
Qualidade Farmacéutica (Chapter 1: Pharmaceutical Quality System). Essa revisao visa atualizar e
alinhar os requisitos de qualidade com as diretrizes internacionais mais recentes, promovendo mais
robustez ao controle de qualidade dos medicamentos, ao longo de todo o seu ciclo de vida.

O novo texto incorpora atualizagdes da diretriz ICH Q9(R1) sobre Gerenciamento de Risco da
Qualidade, reforcando a importancia da integracao entre gestao de risco e conhecimento técnico
para garantir a seguranca e a eficacia dos produtos farmacéuticos. Entre os principais pontos da
proposta, destacam-se:

» Enfase na identificacdo precoce de riscos de fabricacdo, com o objetivo de prevenir
desabastecimentos e proteger a saude publica.

e Promocdo de uma cultura de qualidade proativa e baseada em evidéncias, visando reduzir a
variabilidade e assegurar a consisténcia dos produtos.

e Esclarecimentos sobre a Revisao da Qualidade do Produto, incluindo orientacdes sobre
agrupamento de dados e avaliacao de lotes produzidos em menor quantidade.

Como autoridade participante do Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - PIC/S), a Anvisa foi convidada a divulgar essa
consulta publica no Brasil e a incentivar a participacao das partes interessadas nacionais —
especialmente da indudstria farmacéutica — no envio de comentérios e sugestdes aos documentos
em analise.

Como participar?

A consulta publica ficara aberta até 3 de dezembro de 2025. A participacao do setor farmacéutico
brasileiro e demais partes interessadas é fundamental para assegurar que as especificidades
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nacionais sejam consideradas no processo de harmonizacao internacional.

* Empresas associadas a entidades representativas do setor farmacéutico: os comentérios
devem ser enviados diretamente as respectivas entidades, que ficarao responsaveis pela
consolidacao e pelo envio das contribuicdes por meio do link da Comissao Europeia.

e Demais partes interessadas: os comentarios deverdo ser submetidos por meio da
plataforma EU Survey.

Acesso aos documentos

Os documentos em consulta e os modelos de formuldrio para envio de comentarios estao
disponiveis para download nos seguintes sites:

e Site da Comissao Europeia: Stakeholders’ Consultation on EudraLex Volume 4 - Good
Manufacturing Practice Guidelines: Chapter 1 - European Commission

e PIC/S: www.picscheme.org = secao Drafts—»“Publications”

¢ Plataforma para envio de comentarios (EU Survey): EUSurvey - Survey.

Contato para duvidas

Em caso de dulvidas relacionadas a consulta publica, entre em contato com a Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS/Anvisa), pelo e-mail ggfis@anvisa.gov.br

Importancia da participacao

Esta consulta representa uma oportunidade estratégica para a indlstria farmacéutica e demais
atores nacionais contribuirem com a harmonizacao internacional das Boas Praticas de Fabricacao.

Fonte: Anvisa, em 23.09.2025.
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