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Webinar ird apresentar guia sobre desenhos adaptativos em ensaios clinicos
Encontro sera no dia 17 de novembro, as 10h30. Participe!

A Anvisa ira realizar, na préxima segunda-feira (17/11), um webinar para apresentar o Guia ICH E20
sobre desenhos adaptativos de ensaios clinicos. O documento atualmente estd na fase de consulta
regional e é objeto do Edital de Chamamento 15/2025, para coleta de contribuicdes de
profissionais, empresas e instituicdes envolvidas com pesquisa clinica de medicamentos, e também
da sociedade em geral.

O encontro virtual tem como objetivo apresentar os principais pontos tratados pelo guia, esclarecer
duvidas técnicas e qualificar as contribuicdes ao documento do ICH (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano).

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 17/11, as 10h30 - Webinar - Proposta do Guia ICH E20 para desenhos adaptativos

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando contelido e conhecimento atualizados ao publico. A transmissao é via web e a interacao
com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa suspende propaganda de suplementos alimentares da CentralSul
Além dos suplementos, cosmético e saneante foram alvos de acoes fiscais.

Uma medida da Anvisa determinou, na Ultima sexta-feira (7/11), a suspensao da
divulgacao/propaganda de sete suplementos alimentares da marca CentralSul, produzidos pela
empresa CentralSul Nutracéuticos Ltda.

Além de fazer uso de marcas irregulares, a empresa divulga os produtos em seu perfil no
Instagram, associando o uso desses produtos a beneficios terapéuticos que nao estdo comprovados
e que nao sao permitidos para alimentos, como: “Auxilia no controle da ansiedade; equilibra os
niveis de aclcar no sangue; ajuda a equilibrar suas emocdes; auxilia na queima de gordura;
melhora da meméria, reducao do estresse, suporte a salde cerebral; ajuda a controlar o stress e a
ansiedade; auxilia no combate a doencas como a diabetes e a hipertensao; reduz a compulsao
alimentar; natural e garantido para vocé abandonar o vicio do cigarro; reducdo do colesterol e dos
triglicerideos", entre outros.

Confira abaixo os produtos que tiveram suas propagandas suspensas:

* Suplemento Alimentar em Capsulas, Protocolo Harmony, CentralSul Nutracéuticos (todos os
lotes).

e Suplemento Alimentar em Liquido, Fumo Zero, CentralSul Nutracéuticos (todos os lotes).

e Suplemento Alimentar em Capsulas, Regulare Oz, CentralSul Nutracéuticos (todos os lotes).

e Suplemento Alimentar em Capsulas, Vita Sénior, CentralSul Nutracéuticos (todos os lotes).

e Suplemento Alimentar em Capsulas, Vigraplus, CentralSul Nutracéuticos (todos os lotes).

e Suplemento Alimentar em Capsulas, Energy Focus, CentralSul Nutracéuticos (todos os
lotes).

e Suplemento Alimentar Em P4, Flex Burn, CentralSul Nutracéuticos (todos os lotes).
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000015&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9387
https://events.teams.microsoft.com/event/9d9cdb26-b73d-4c25-a598-229c51eeef5f@b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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E importante esclarecer aos consumidores que nenhuma das alegacdes autorizadas para
suplementos alimentares estd associada com finalidades medicamentosas ou terapéuticas, que sao
exclusivas de medicamentos e devem ser comprovadas cientificamente.

Os suplementos alimentares devem seguir regras de composicao e de ingredientes permitidos,
conforme disposto pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 843/2024 e pela Instrucao
Normativa (IN) 281/2024. Além disso, sé podem veicular alegacdes permitidas (IN 28/2018).

A Anvisa disponibiliza, em seu portal, a lista dos constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, bem como os limites de uso e as alegacdes permitidas. Consulte aqui essas

informacades.

Primer Gold Brazilian Keratin

Outro item atingido pela acdo fiscal da Anvisa é o Primer Gold Redutor de Volume Brazilian Keratin,
produzido por empresa desconhecida. O cosmético deve ser apreendido e esta proibido de ser
comercializado, distribuido, fabricado, divulgado e usado.

A medida foi tomada porgue o produto ndo possui regularizagcao como cosmético na Anvisa.
Portanto, sua férmula é desconhecida, ndao sendo possivel afirmar se ele é seguro ou se cumpre 0s
resultados que promete.

Limpa Obra CIN

Também foi determinado o recolhimento de todos os lotes do produto Limpa Obra, fabricado pela
CIN - IndUstria e Comércio Ltda. Além disso, a comercializacao, distribuicdo, producao, divulgacao e
uso do produto foram suspensos.

A acao fiscal se deve ao fato de que o produto precisa ser registrado na Anvisa como saneante, em
razao de sua classificacao de risco, mas havia sido apenas notificado pelo fabricante. O
procedimento de regularizacdo por notificacao é aplicavel apenas a alguns tipos de produtos de
baixo risco.

Leia as Resolucbes no Diario Oficial da Unido:

e https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.411-de-5-de-novembro-
de-2025-667430151

e https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.552-de-9-de-julho-
de-2025-*%-667342764

e https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.419-de-6-de-novembro-
de-2025-667426073

Anvisa lanca videos e oficina sobre a RDC 978/2025

Capacitacao inclui trés médulos e uma oficina on-line para esclarecer duvidas sobre a
nova norma de analises clinicas.

A Anvisa lancou uma série de videos de capacitacao e anunciou uma oficina on-line para esclarecer
duvidas sobre a RDC 978/2025, que trata dos servigos que realizam exames de andlises clinicas
(EACs).

Capacitacao

Os videos foram divididos em trés médulos, cada um voltado a um tipo de servigo:

e Médulo | - Farmécias (STI).
e Mdédulo Il - Consultérios isolados (STl e STII).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-consulta-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-consulta-de-alimentos
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.411-de-5-de-novembro-de-2025-667430151
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.411-de-5-de-novembro-de-2025-667430151
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.552-de-9-de-julho-de-2025-*-667342764
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.552-de-9-de-julho-de-2025-*-667342764
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.419-de-6-de-novembro-de-2025-667426073
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.419-de-6-de-novembro-de-2025-667426073
https://www.youtube.com/watch?v=POFQ0QOJqOk
https://www.youtube.com/watch?v=DQM9dTJmbB4
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e Moddulo Il - Laboratoérios clinicos, laboratérios de anatomia patolégica (STIII), servicos
itinerantes de EAC, centrais de distribuicdo e postos de coleta (STII).

O formato modular foi pensado para tornar o conteddo mais didatico, progressivo e acessivel,
facilitando a compreensao das normas e promovendo uma capacitacao mais eficiente.

Os videos e demais materiais estardo disponiveis no portal da Anvisa, em uma pdagina dedicada aos
servicos que realizam atividades de analises clinicas.

O espaco reline documentos, videos e outras estratégias informativas, com o propésito de divulgar
conhecimento técnico e normativo e apoiar os diferentes publicos envolvidos.

Oficina

A oficina de esclarecimento de dulvidas sera realizada no préximo dia 19 de novembro (quarta-
feira), a tarde. O link de acesso e participacao serd divulgado em breve, no portal da Agéncia.

A Anvisa convida todos os interessados a acompanhar, participar e se capacitar sobre as novas
diretrizes da RDC 978/2025.

Anvisa publica edital para obter informacoes sobre dispositivos médicos em analise
Medida busca agilizar a avaliacdo técnica das peticoes.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (10/11), o Edital de Chamamento 22/2025, que convida
empresas com peticdes primadrias de regularizacao ainda nao avaliadas (com status “aguardando
analise”) - tanto no regime de Notificacdo quanto de Registro - a fornecerem informacdes sobre
seus dispositivos médicos. As empresas devem informar se os dispositivos que pretendem
regularizar ja foram notificados ou registrados por outras empresas e aprovados pela Agéncia.

O objetivo é otimizar processos e reduzir filas. Com base nesses dados, a Anvisa podera adotar
medidas para agilizar os processos de analise, aproveitando avaliacdes técnicas ja concluidas
anteriormente. A iniciativa tem como meta reduzir o tempo de analise e diminuir as filas de
peticdes, tornando o processo mais eficiente e rapido.

O chamamento faz parte das acdes estratégicas da Agéncia para promover um ambiente
regulatério mais agil e seguro, alinhado ao Planejamento Estratégico 2024-2027. A agao também
integra o plano de reducao das filas de analise conduzido pela Anvisa.

Como participar

Para atender ao Edital de Chamamento 22/2025, as empresas devem preencher o formulério
eletrénico disponivel no seguinte link: http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/127418?lang=pt-BR

O formulario ficard aberto por 45 dias. A Anvisa conta com a participacdo das empresas para o
sucesso da iniciativa.

Fonte: Anvisa, em 11.11.2025.
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https://www.youtube.com/watch?v=d_NWIsgZXjk
https://www.youtube.com/watch?v=d_NWIsgZXjk
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000022&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9376
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/127418?lang=pt-BR
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

