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Anvisa proibe cosméticos irregulares
Falta de registro motivou acao contra os produtos.

A Anvisa determinou, nesta quinta-feira (11/12), o recolhimento da Deo Colbnia Amantikir, da
empresa Aon Industria de Cosméticos Naturais Ltda. A medida ainda suspendeu a sua
comercializacao, distribuicao, producao, divulgacao e o seu uso.

Isso porque o produto precisa ser registrado como cosmético, mas apenas foi notificado a Anvisa.
Cosméticos de baixo risco podem ser apenas notificados, mas os de maior risco precisam de
registro.

Maquiagem capilar

A Maquiagem Capilar Mavi Pang Pang Hair Shadow, de origem desconhecida, também foi atingida
pela acao de fiscalizacao. O cosmético deve ser apreendido e esta proibido de ser comercializado,
distribuido, fabricado, divulgado e usado, uma vez que estd sendo anunciado e vendido sem
registro.

Confira a Resolucdo no Diario Oficial da Uniao

Aprovado documento norteador para elaboracao do Guia ICH M18 com
lideranca da Anvisa

Decisdao marca avanco na harmonizacao regulatéria global sobre biossimilares.

O Comité Gestor do Conselho Internacional para Harmonizagcdao de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) aprovou, em novembro, o Documento
Conceitual (Concept Paper) do Guia M18. O documento estabelece as bases para avaliar a
necessidade de estudos clinicos comparativos de eficdcia no desenvolvimento de medicamentos
biossimilares. Com essa decisdao, foi formalizada a criagcdo do Grupo de Trabalho M18,
representando um passo importante para a harmonizacdo regulatéria global nesse tema
estratégico.

Os biossimilares sao medicamentos desenvolvidos para serem altamente semelhantes a um
produto bioldégico de referéncia ja aprovado, sem diferencas clinicamente significativas em termos
de seguranca e eficacia. Eles sdo indicados para uma ampla gama de tratamentos, com destaque
para doengas cronicas, autoimunes e oncolégicas.

A relevancia dos biossimilares no cendrio regulatério atual é significativa, pois podem ampliar o
acesso a terapias bioldgicas inovadoras, geralmente de alto custo.

O que é o ICH

Criado em 1990, o ICH relne autoridades reguladoras e representantes da industria farmacéutica
para desenvolver diretrizes técnicas harmonizadas, garantindo que medicamentos seguros,
eficazes e de alta qualidade sejam registrados de forma eficiente. O Conselho é hoje uma das
principais referéncias mundiais na definicdo de padrdes para a regularizacdo de produtos
farmacéuticos.

O Brasil, por meio da Anvisa, tornou-se membro regulador do ICH em 2016 e, desde entao,
participa ativamente dos grupos técnicos e da governanga do Conselho. Essa integragao fortalece a
convergéncia regulatéria nacional com padrdes internacionais, trazendo beneficios como maior
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previsibilidade regulatéria, acesso mais rapido a terapias inovadoras e competitividade para a
inddstria farmacéutica brasileira.

Papel da Anvisa no Grupo M18

Além da participacdo de uma expert e seu substituto, a Anvisa ocupa a posicao de Coordenadora
Reguladora (Regulatory Chair) do Grupo M18. O Regulatory Chair trabalha em colaboracao com o
relator do grupo, auxiliando no cumprimento do Procedimento Formal ICH de 5 Etapas, garantindo
a sua execucao pontual e a adesdao ao Concept Paper, incluindo o escopo e 0s cronogramas. A
posicdo também envolve participacdo na mediacdo das discussdes técnicas entre especialistas
globais e na definicao de prioridades e do cronograma de trabalho.

A atuacao na lideranca do M18 reforca o protagonismo internacional da Agéncia e reconhece sua
exceléncia técnica, posicionando o Brasil como ator relevante na construcdo de normas globais que
impactam diretamente o desenvolvimento e a avaliacao de biossimilares.

Perspectivas e cronograma

O grupo M18 iniciou suas atividades ja em 2025. As reunides virtuais e presenciais continuardo
durante 2026, incluindo a reunido presencial do ICH no Rio de Janeiro, em julho. O objetivo é
avancar na elaboracao do guia, que passara por etapas de consulta publica internacional antes da
sua adocdo final pelos membros do Conselho. A expectativa é que o documento contribua para
maior clareza regulatéria e eficiéncia nos processos de desenvolvimento de biossimilares,
beneficiando pacientes e promovendo inovacao.

Anvisa aprova Agenda Regulatdéria 2026-2027
Documento define 161 temas prioritarios para os préximos dois anos.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, durante sua 202 Reunido Ordindria Publica
realizada nesta quarta-feira (10/12), a Agenda Regulatéria para o ciclo 2026-2027. O documento
apresenta os temas considerados prioritdrios para regulamentagdo nos préximos dois anos.

A nova Agenda Regulatéria (AR) 2026-2027 é composta por uma lista de 161 temas, sendo 97
migrados da Agenda 2024-2025, 26 temas de atualizagao periddica e 38 novos temas. Desses 38
novos temas, 28 foram sugeridos pelas areas técnicas da Anvisa e 10 pela sociedade na consulta
da lista preliminar.

A maior parte dos temas da AR 2026-2027 estd concentrada em propostas regulatérias sobre
medicamentos (38 temas), alimentos (35 temas), assuntos transversais (18 temas) e dispositivos
médicos (14 temas), conforme apresentacao realizada na reunido da Dicol.

Participacao da sociedade
Entre 15 de agosto e 15 de setembro, a sociedade e os érgaos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) puderam contribuir, por meio de consulta sobre uma lista preliminar com 115
temas. Nesse periodo, foram recebidos 647 formuldrios, quase trés vezes mais que na consulta
anterior (233).
As participacdes geraram 2.079 manifestacdes, sendo:

e 1.307 registros de concordancia;

e 772 contribuicdes escritas (317 para ajustes e 34 discordancias);

e 421 sugestdes para inclusdo de novos temas, agrupadas em 192 grupos tematicos.

Para organizar essas sugestdes, a Anvisa utilizou a ferramenta Agrupa-PS, baseada em inteligéncia
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artificial. Apds analise, 10 novos temas foram incorporados a Agenda.

O resultado da consulta esta disponivel no Painel de Resultados, que apresenta dados e estatisticas
de forma simples. Também é possivel acessar, no portal da Agéncia, a planilha de analise das
contribuicdes e o Relatério da Consulta.

Nova Agenda Regulatoria

A Agenda Regulatéria 2026-2027 serd formalizada por uma portaria a ser publicada no Diario
Oficial da Unido e entrard em vigor em 12 de janeiro de 2026. A lista completa dos temas esta
disponivel em formato resumido e detalhado no portal da Anvisa.

A lista dos 161 temas componentes da AR 2026-2027 estd disponivel em listagem resumida e
listagem detalhada (planilha), que contém um descritivo mais completo e diversos dados adicionais
sobre cada tema.

Assim como na Agenda atual, sera possivel acompanhar os cronogramas e avancos dos temas pelo
Painel de Acompanhamento de Temas e Propostas regulatérias (atualizacdo didria), bem como pelo
Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria (atualizacdo trimestral).

Anvisa aprova requisitos para emissao de receitas de controlados em
meio eletronico

Medida possibilita a emissao eletronica de receitas amarelas e azuis por plataformas
que estejam integradas ao Sistema Nacional de Controle de Receituarios.

A Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (10/12), os requisitos para notificacOes de receita, receitas de
controle especial e receitas sujeitas a retencao emitidas em meio eletroénico.

Na pratica, a medida permite, por exemplo, a emissao eletrénica de receitas amarelas e azuis -
utilizadas para os medicamentos que estao sob o nivel mais rigido de controle - por plataformas
que estejam integradas ao Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR).

A nova regra também possibilita que a farmécia faca a baixa da receita a partir da numeracdo
fornecida pelo sistema. Essa evolucdo é um passo para modernizar o processo, reduzir fraudes e
garantir que cada receita seja utilizada apenas uma vez, protegendo a salde publica.

As receitas de controle especial e as sujeitas a retencao, caso dos antimicrobianos e das canetas
GLP-1, sé serao validas quando emitidas também por servigos de prescricdo integrados ao SNCR, e
passardao a contar com registro de uso obrigatério no referido sistema. Outra novidade é que os
receituarios eletrénicos serdao gerados exclusivamente em servicos de prescricdao eletrénica
integrados ao SNCR. A receita em papel continuara existindo e ndo tem previsao de ser extinta até
0 momento. Mas os receitudrios digitais sé terao validade se integrados ao SNCR.

Como destacou o diretor relator, Rbmison Mota, em seu voto, o avanco da prescricdo eletr6nica e
seu maior controle podem contribuir para a reducao de erros de medicacao, falsificacao de receitas
e consumo indiscriminado de medicamentos como antimicrobianos e anabolizantes, entre outros.

A resolucdo também altera alguns pontos da Portaria SVS/MS 344/1998, que trata de substancias
controladas, adequando-os ao modelo eletrénico e prevendo que o registro de uso no SNCR
substitua anotacdes manuais.

Prazo

O sistema completo deve ser disponibilizado pela Anvisa até 12 de junho de 2026. Apds o inicio do
funcionamento do sistema, as receitas controladas emitidas sem numeracdao do SNCR ainda
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poderao ser aceitas por 30 dias.
SNCR

O Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR) é uma plataforma digital criada pela Anvisa
para garantir mais seguranca na emissao e no uso de receitas médicas para medicamentos sujeitos
a controle especial. Ele estd em funcionamento desde maio de 2024, quando foi instituido pela
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 873/2024, com a funcao de centralizar a gestdao da
numeracado das notificacdes de receita em todo o pails.

Acesse a integra do voto do relator.

Fonte: Anvisa, em 11.12.2025.
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