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Vacinas em uso no Brasil NAO sdo experimentais

Casos recentes de sarampo mostram que se vacinar é o caminho seguro para afastar o
risco

Foto: Rodrigo Nunes/MS

Em meio ao alerta contra o sarampo emitido pela Organlzagao Pan-Americana da Saude (OPAS),
surgem novamente informacdes falsas contra a vacinacdo. E importante deixar claro que NAO
existe duvida sobre a importancia da vacinacdo para a protecao das pessoas contra doencas
graves.

As vacinas em uso no SUS e na rede privada passaram por todas as etapas necessarias para
verificar sua seguranca e eficdcia. NAO existem vacinas experimentais sendo utilizadas no pails.
Vacinas NAO causam intoxicacao. Vacinas NAO contém ingredientes secretos ou partes de corpos
humanos.

Como todo medicamento, as vacinas sdao produtos importantes para o controle de doencas. Antes
de chegar a populacdo, porém, precisam passar por estudos realizados pelas empresas que
desenvolvem o produto para a comprovacao de sua qualidade, seguranca e eficacia. A Anvisa
monitora continuamente a seguranca das vacinas.

Para muitas doencas, como o sarampo, o tétano, a meningite, a Covid-19 e tantas outras, as
vacinas sao a opgao mais segura, acessivel e efetiva de protecao.

No Brasil, as vacinas em uso sao monitoradas pelo sistema de farmacovigilancia e também pelo
Programa Nacional de Imunizacdes, para que eventos adversos possam ser identificados e
avaliados. Ou seja, existe uma andlise constante do perfil de beneficio-risco desses produtos.

De acordo com o Ministério da Saude, até o dia 13 de agosto deste ano, havia registro de 24 casos
de sarampo, relacionados a importacao do virus por viajantes que estiveram em outros paises. Por
isso, é importante que a populacdo busque os postos de vacinacao para participar da Campanha de
Multivacinacao, que vai até o dia 1° de setembro em todo o pais.

Cadastro de fabricante internacional de cosméticos e saneantes passa a
ser feito por peticionamento eletronico

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa que a partir da préxima segunda-feira
(17/8), as solicitacdes de cadastro de fabricante internacional junto a Geréncia-Geral de Cosméticos
e Saneantes (GGCOS) deverao ser realizadas exclusivamente por meio de peticionamento
eletrénico no sistema Solicita. O atendimento pelo Fale Conosco e demais canais deixa de ser
aceito para esse fim.

O cadastro de fabricante internacional € uma solicitacao junto a Anvisa para o Cadastro/Alteracao
do Cdédigo Unico de Fabricantes Internacionais de Cosméticos e Saneantes que sao indicados nos
processos de regularizacao desses produtos.

O que muda

Até entdo, os pedidos de cadastro de fabricante internacional eram realizados por meio da central
de atendimento da Anvisa. Com a mudanca, foram criados cédigos de assunto especificos, que
passam a ser o Unico meio vélido para solicitar inclusdo ou alteracdo de cadastro de fabricante
internacional, tanto para cosméticos quanto para saneantes.
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Os novos cédigos estarao disponiveis no sistema a partir do dia 17 de agosto e a peticao deverd ser
instruida com o formulério especifico, devidamente preenchido de acordo com a necessidade da
empresa (inclusao ou alteracao de cadastro).

Area Cdédigo de assunto Descricao
Cosméticos 2882 Cosméticos - Solicitar Cadastro de Fabricante Internacional
Saneantes 30031 Saneantes - Solicitar Cadastro de Fabricante Internacional

Atendimento pelo Fale Conosco

Solicitacdes recebidas pelo Fale Conosco e demais canais de atendimento serdao orientadas a
adotar o novo procedimento, com abertura de peticdo pelo Solicita, utilizando o cédigo de assunto
correspondente.”

Cadastro de fabricantes internacionais de dispositivos médicos (Risco | e
I1) agora é eletronico

Os pedidos devem ser realizados no sistema Solicita, por meio do cédigo de assunto
80326

As empresas ja podem protocolar os pedidos de cadastro de fabricantes internacionais das classes
de risco | e Il diretamente pelo sistema Solicita, que j& estd em funcionamento.

O cadastro de fabricante internacional - unidade fabril ou fabricante legal - é etapa necessaria a
geracao do Cdédigo Unico de Fabricante Internacional, que confere rastreabilidade de origem aos
produtos e deverd ser indicado nos processos de regularizacao dos produtos importados.

O que muda

Os pedidos de criacao, alteracao e inativacao do cadastro de fabricantes internacionais das classes
de risco | e Il, incluidos os dispositivos para diagndstico in vitro (IVD), passam a ser realizados
exclusivamente pelo sistema Solicita, por meio do cédigo de assunto 80326.

A medida tem por objetivo modernizar o atendimento e garantir a integridade e a confiabilidade
dos dados cadastrais.

Para os fabricantes de dispositivos médicos das classes Ill e IV o procedimento permanece
inalterado, ocorrendo simultaneamente ao peticionamento de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF).

Disponibilizacdo do Cédigo Unico

A situacao do pedido pode ser consultada em Situacao de Documentos Técnicos.

Se deferido o pedido, o novo Cédigo Unico poderd ser consultado no Portal de Consultas da Anvisa
em Consultas ou diretamente na tela de peticionamento do produto.

Caso, decorridos 10 dias Uteis da data de protocolo, o Cédigo ainda nao esteja disponibilizado e a
empresa ndo tenha recebido oficio com a descricdo dos motivos de eventual rejeicdo do pedido, o
usudrio deve solicitar suporte técnico por meio dos Canais de atendimento oficiais da Anvisa
(Formuldrio Eletronico de Atendimento da Anvisa).

A Agéncia ressalta que pedidos com documentagao incompleta ou formularios sem assinatura nao
serao anuidos.

Para orientacdes sobre a solicitacdo de cadastro, alteracdo ou inativacdo do Cdédigo Unico do
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fabricante internacional, clique aqui.

Anvisa publica novo formulario para submissao de CBPF de produtos de
terapias avancadas

Documento padroniza as informacoées para a solicitacao de certificacdao de Boas Pratica
de Fabricacao do componente ativo do produto de terapia avancada e da linha de
fabricacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) disponibilizou o novo Formulario de Peticao de
Certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos de Terapias Avancadas. O documento
deve ser ser utilizado nas novas solicitacdes de certificacdo inicial e de renovacao de empresas
nacionais e internacionais. 0 formulario estd disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas/formularios-de-peticao.

O novo formulario foi estruturado para abranger tanto a certificacao de BPF do componente ativo,
correspondente ao Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), quanto a certificacdo de BPF da linha de
producao do produto de terapia avancada. Com isso, o documento passa a organizar, em um Unico
modelo, as informacdes necessdrias para a avaliacao dos diferentes escopos de fabricacao.

Simplificacdao dos cédigos de peticao

A publicacao também estd acompanhada de uma simplificacdo dos cddigos de assunto utilizados
para as solicitacbes de CBPF de produtos de terapias avancadas. Para a certificacdo inicial,
permanecerao apenas dois cédigos:

e 11821- Produto de terapia avancada - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Componente Ativo

e 11822- Produto de terapia avancada - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos Estéreis

Para a renovacdo da certificacdo, serdo utilizados também somente dois cédigos:

e 11836 - Produto de terapia avancada - Renovacdo de Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacao de Componente Ativo

e 11837- Produto de terapia avancada - Renovacdo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Estéreis

A escolha do cédigo deve observar o escopo efetivamente submetido pela empresa e as descrigdes
vigentes no sistema de peticionamento.

A reducao do numero de cédigos tem como objetivo facilitar o peticionamento pelas empresas,
reduzir duvidas relacionadas ao enquadramento da solicitacao e tornar mais eficiente a triagem e a
distribuicao dos processos para analise.

Harmonizacao de informacoes e procedimentos com a CBPF de medicamentos

O checklist documental foi revisado para incorporar informacdes e campos ja consideradas na
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, preservadas as especificidades
técnicas e requlatérias dos produtos de terapias avancadas. A medida busca promover maior
harmonizagdo entre os procedimentos, preservadas as particularidades técnicas e produtivas dos
produtos de terapias avancgadas.

Entre as informacdes contempladas no formuldrio estao:

 identificacao da empresa solicitante e do estabelecimento fabricante;
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¢ dados da autoridade sanitaria do pais de origem, quando aplicavel;

e situacao regulatéria da empresa em relacdo as Boas Praticas de Fabricacao;

* histdrico de certificacbes, inspecdes e medidas regulatdérias, quando aplicavel,
e informacdes sobre a cadeia de fabricacao;

e descricao dos produtos e dos componentes ativos;

e identificacao das etapas e subetapas realizadas em cada unidade fabril;

O formulario inclui anexos especificos para a descricdao dos produtos de terapias avancadas, o
detalhamento da cadeia de fabricacao, a identificacdo das formas farmacéuticas das linhas
submetidas a certificacdo e a avaliacdo da complexidade do estabelecimento fabricante.

O formuldrio também contém anexo especifico para a descricdo das formas farmacéuticas e dos
processos aplicaveis as linhas de producao, incluindo preparacao asséptica, esterilizacao terminal,
quando aplicaveis aos produtos de terapias avancadas.

No preenchimento, a empresa devera indicar o tipo de produto de terapia avancada abrangido pela
solicitacdo, incluindo terapia génica in vivo ou ex vivo, terapia celular avancada, produto de
engenharia tecidual e produtos combinados.

Maior clareza e previsibilidade
A nova medida pretende conferir maior clareza as empresas quanto as informacdes que devem

acompanhar as peticoes, melhorar a qualidade e completude da documentacao submetida e
reduzir a necessidade de exigéncias decorrentes de informacoes ausentes ou incompletas.

Anvisa proibe cha e medicamentos que prometem efeito emagrecedor
Medida foi publicada nesta sexta-feira (14/8)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta sexta-feira (14/8) a apreensao
do medicamento Cha Sarapido, da empresa Natural Ervas Produtos Naturais Ltda. (Farmagon -
CNPJ: 03.021.976/0001-39). O produto nao pode ser comercializado, distribuido, fabricado,
divulgado e utilizado.

O chd nao tem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, além de ser produzido por empresa nao
tem autorizacdo sanitaria para funcionar,

Emagrecedores

A mesma medida também determinou a apreensdo de diversos medicamentos sem registro e
produzidos por empresa desconhecida. Os produtos, supostamente emagrecedores, devem
ser apreendidos e ndo podem ser fabricados, distribuidos, vendidos, divulgados ou utilizados.

Confira a lista de itens proibidos:

e Milagroso Ervas Black

e Milagroso Ervas Mounjaro Turbo

e Milagroso Ervas Mounjaro 3x Turbo
* Milagroso Ervas Detox

e Mounfor X Emagrecedor

e Milagroso Ervas C4psula Azul

e Milagroso Ervas Mounjaro Rosa

e Milagroso Ervas Mounjaro

e Milagroso Ervas Vermelho

e Milagroso Ervas
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Confira a Resolucdo 3.161/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 14.08.2026.
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