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Anvisa atualiza documento de Perguntas e Respostas sobre a RDC
945/2024

Material esclarece duvidas frequentes apés um ano e meio de vigéncia da norma e
orienta sobre instrucao de processos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) disponibilizou a atualizacdo do_Documento de
Perguntas e Respostas, apdés um ano e meio de vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
945/2024 e da_Instrucao Normativa (IN) 338/2024. A RDC 945/2024, em vigor desde 12 de janeiro
de 2025, define diretrizes e procedimentos para ensaios clinicos com medicamentos sintéticos e
semissintéticos, fitoterapicos, radiofarmacos, bioldgicos e biossimilares que tenham parte ou todo o
desenvolvimento clinico realizado no Brasil para fins de registro. J& a IN 338/2024 detalha critérios
para adocdao do procedimento otimizado de andlise por Reliance e por avaliacdo de risco e
complexidade do desenvolvimento clinico.

O Documento de Perguntas e Respostas tem o objetivo de orientar patrocinadores, pesquisadores,
instituicobes e demais envolvidos na pesquisa clinica sobre a aplicacdo das normas e
regulamentacdes vigentes promovendo maior uniformidade no cumprimento dos requisitos
regulatérios.

Os pedidos de anuéncia de pesquisas clinicas envolvendo Associacdes em Doses Fixas (ADFs) tem
aumentado significativamente, contribuido para o fortalecimento da capacidade cientifica e
tecnolégica do pais, estimulando o crescimento econdmico e a competitividade da indUstria
farmacéutica e de biotecnologia nacional.

Neste contexto, a atualizacao do Documento de Perguntas e Respostas teve como principal objetivo
abordar os aspectos regulatérios e cientificos relacionados ao desenvolvimento clinico de ADFs com
base em duvidas frequentes observadas durante a avaliacdo regulatéria de ensaios clinicos e de
pedidos de registro de medicamentos contendo associacdes de principios ativos. As orientacdes
apresentadas refletem a legislacdo sanitaria vigente, referéncias técnico-cientificas nacionais e
internacionais e aspectos observados na avaliacdo regulatéria de ADF pela drea de pesquisa clinica
e de registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos.

O documento de Perguntas e Respostas tem carater educativo e orientativo, sem efeito vinculante,
e sera atualizado sempre que surgirem novas duvidas ou a necessidade de fornecer orientacoes
sobre temas especificos, incluindo novos entendimentos resultantes de discussdes e alinhamentos
entre as dreas de pesquisa clinica e registro de medicamentos sintéticos e biolégicos.

Cuidado com o golpe: a Anvisa NAO vende certificados para quem busca
recolocacao profissional

Materiais, publicacoes e cursos oferecidos de forma direta pela Agéncia tém sempre
carater gratuito

Foto: Envato

Criminosos vém aplicando um golpe em pessoas que buscam uma nova chance no mercado de
trabalho: adulteram guias e manuais gratuitos, elaborados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), e vendem as novas versoes por até R$ 5 mil em ligacdes e mensagens de
WhatsApp. Atencdo: a Anvisa NAO comercializa nenhum tipo de material educativo, de orientac&o
ou atualizagao profissional!

As vitimas sdo profissionais em busca de recolocacdo e a justificativa usada pelos golpistas é a de
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-atualiza-documento-de-perguntas-e-respostas-sobre-a-rdc-945-2024/doc-perguntas-e-respostas_rdc-945_in-338-pesquisa-clinica_versao-4-0-ago26.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-atualiza-documento-de-perguntas-e-respostas-sobre-a-rdc-945-2024/doc-perguntas-e-respostas_rdc-945_in-338-pesquisa-clinica_versao-4-0-ago26.pdf/@@display-file/file
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000954&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000954&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&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=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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que essas publicacbes funcionariam como certificados de capacitacdo especial, concedidos
diretamente pela Anvisa. Os materiais seriam diferenciais nas disputas de vagas no mercado de
trabalho.

Em um exemplo que chegou ao conhecimento da Agéncia, houve adulteragcao do Manual de
Importacao para Veiculos gue Operam no transporte internacional, disponibilizado de forma publica
e gratuita no site da Anvisa. Na versao manipulada, a palavra “Certificado” foi inserida por
criminosos ao lado da logomarca da Agéncia e o material foi oferecido, mediante pagamento, a
motoristas de carga que buscam vagas de emprego no transporte de medicamentos e outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Transparéncia e gratuidade

Notas técnicas, guias e manuais elaborados pela Anvisa sobre produtos e servicos que possuem
interface com a salde e sdo regulados pela vigilancia sanitaria sao disponibilizados no site da
Agéncia de forma publica e totalmente gratuita e podem ser acessadas aqui.

A Anvisa também NAO credencia empresas ou agentes terceirizados para intermediar cursos de
capacitacao em temas de vigilancia sanitaria em nome da Agéncia.

E atencao: qualquer apresentacao transmitida on-line, ao vivo ou gravada, e cursos oferecidos pela
Agéncia sdo SEMPRE gratuitos e acessiveis a qualquer pessoa interessada. Nos casos em que ha
emissao de certificado, esse documento sempre sera disponibilizado de forma gratuita, chegando
diretamente para a pessoa inscrita no e-mail informado.

Denuncie

Casos de cobranca por materiais e cursos supostamente emitidos em nome da Anvisa devem ser
denunciados a Policia Civil mais préxima do local no qual o fato esteja ocorrendo ou em uma
delegacia de crimes virtuais, caso a fraude nao esteja vinculada a um determinado local.

Além de estelionato - crime contra o patrimdnio no qual se usa de fraudes e mentiras para enganar
a vitima -, a situacao pode envolver o uso indevido de marcas e falsidade ideolégica. A pratica é
configurada pelo uso de informacdes falsas em documentos verdadeiros, podendo alcangar o uso
ilegal de dados das préprias vitimas. Para notificar a Anvisa, cligue aqui.

Dica: ao procurar por um treinamento, curso de formacao ou reciclagem profissional, sempre
verifique as credenciais da empresa e de quem ministra a formacao. Consulte se realmente se trata
de um curso livre ou se a oferta da capacitacdo depende de alguma autorizacdo por parte
doMinistério da Educacaoou de regulamentacao por instituicdbes especificas, como o Conselho
Nacional de transito (Contran).

Leia também:

e Reposicdo de testosterona NAQO é obrigatéria para mulheres

¢ Anvisa NAO emitiu alerta sobre presenca de pléstico ou petréleo em ovos

e Oferta de tratamentos odontoldgicos caseiros na internet pode esconder perigos para a
salde bucal

Anvisa proibe saneantes de origem desconhecida
Doze produtos sem registro nao podem ser fabricados nem vendidos
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) proibiu, nesta quarta-feira (12/8), a fabricacao e

a venda de saneantes sem registro sanitdrio e de origem desconhecida. Veja a lista dos produtos
afetados:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_embarcacoes_versao-1-0.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_embarcacoes_versao-1-0.pdf/@@display-file/file
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/orientacoes/orientacoes
https://www.gov.br/mec/pt-br
https://www.gov.br/transportes/pt-br/assuntos/transito/contran
https://www.gov.br/transportes/pt-br/assuntos/transito/contran
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/reposicao-de-testosterona-nao-e-obrigatoria-para-mulheres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-nao-emitiu-alerta-sobre-presenca-de-plastico-ou-petroleo-em-ovos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/oferta-de-tratamentos-odontologicos-caseiros-na-internet-pode-esconder-perigos-para-a-saude-bucal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/oferta-de-tratamentos-odontologicos-caseiros-na-internet-pode-esconder-perigos-para-a-saude-bucal
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Oxypur - Quimpac

Percarbonato de Sdédio - Los Chefs
Alvejante Natural Multiuso - nova férmula
Percarbonato de Sédio - Vong Home

Boa Alvejante Percarbonato de Sédio em pd
Percarbonato Plus - ANS Agraria
Percarbonato de Sédio - Nativa

Yta Clean

Alvejante Tira Manchas - Amigos Distribuidora
Percarbonato de Sdédio - Oxigen

Tira Manchas - FV Group

Percarbonato Top Brilho

Confira a Resolucdo 3.147/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 12.08.2026.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.147-de-11-de-agosto-de-2026-724731159
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

