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Cosmeéticos sob vigilancia: notificacoes de eventos adversos crescem
130% apos nova regulamentacao da Anvisa

Um ano apds a entrada em vigor da RDC 894/2024, mais de 400 profissionais do SNVS
foram capacitados, inspecoes inéditas foram realizadas e empresas ampliaram
significativamente o monitoramento da seguranca dos produtos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou o balanco do primeiro ano de vigéncia
da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 894/2024, norma que estabeleceu as Boas Praticas de
Cosmetovigilancia no Brasil e fortaleceu o acompanhamento da seguranca de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes apds sua entrada no mercado.

Os resultados demonstram avangos concretos na implementacao do novo modelo regulatério. Entre
agosto de 2025 e julho de 2026, foram registradas 592 notificacbes de eventos adversos
relacionados a cosméticos no Notivisa, frente a 257 notificacdes no periodo anterior, um aumento
de aproximadamente 130%.

O crescimento foi particularmente expressivo entre as empresas do setor, responsaveis por 536
notificacdes no primeiro ano de vigéncia da norma, ante 115 registros no periodo anterior,
representando aumento de cerca de 366%. Com isso, as empresas passaram de aproximadamente
45% para mais de 90% de participacao no total de notificacdes registradas.

Mais do que indicar um aumento de problemas relacionados aos produtos, os nimeros sinalizam o
fortalecimento dos sistemas de monitoramento e da cultura de notificacdo, permitindo a
identificacao mais rapida de potenciais riscos e a adocao de medidas preventivas para protecao dos
consumidores.

Outro destaque foi a preparacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) para a
implementacao da nova regulamentacao. Entre 2025 e 2026, a Anvisa capacitou 407 profissionais
das vigilancias sanitérias estaduais e municipais e realizou a primeira inspecdo piloto em Boas
Praticas de Cosmetovigilancia, marco importante para a consolidacao das atividades de fiscalizacao
previstas na RDC 894/2024.

A regulamentacao também ampliou o escopo da cosmetovigilancia no pais. Além das reacoes
adversas, o0 monitoramento passa a abranger situagcdes como ineficadcia de produtos, intoxicacoes,
exposicdes ocupacionais e queixas técnicas com impacto a salde, contribuindo para a identificacdo
precoce de sinais de seguranca e para a tomada de decisdes regulatérias baseadas em evidéncias.

A iniciativa estd alinhada a estratégia da Anvisa de fortalecer a vigilancia pds-comercializacao em
diferentes areas reguladas. Assim como ocorre na farmacovigilancia e na tecnovigilancia, a
cosmetovigilancia busca transformar informacdes provenientes do uso real dos produtos em acdes
concretas de protecao a salude da populacgédo.

Saiba mais

? Pdgina de Cosmetovigilancia da Anvisa.

? Sistema Nacional de NotificacOes para a Vigilancia Sanitéria (Notivisa).

Anvisa aprova novas indicacoes terapéuticas para medicamento que trata
cancer de mama

Medida expande o acesso ao tratamento em fases iniciais para pacientes adultos com
doenca do tipo triplo-negativo avancado ou metastatico
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000894&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou novas indicacbes terapéuticas para o
medicamento Trodelvy (sacituzumabe govitecana), usado no tratamento de pacientes adultos com
cancer de mama triplo-negativo (CMTN). O registro foi publicado no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Duas novas indicacdes foram aprovadas:

e em combinacao com pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha de pacientes
adultos com CMTN irressecavel (que nao pode ser removido por cirurgia), localmente
avancado ou metastatico cujos tumores expressem PD-L1 (CPS = 10);

e como monoterapia para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos com CMTN
irressecavel, localmente avancado ou metastatico que nao sejam candidatos ao tratamento
com inibidores de PD-1 ou PD-L1

O sacituzumabe govitecana é um conjugado anticorpo-farmaco (ADC) que age ligando-se
especificamente a proteina Trop-2 na superficie das células cancerigenas para liberar uma
medicacdo quimioterapica diretamente nelas.

O cancer de mama triplo-negativo representa um subtipo agressivo da doenca, associado a pior
progndstico e limitado nimero de opc¢des terapéuticas. Pacientes com doenca localmente avancada
irressecavel ou metastdtica frequentemente apresentam rdpida progressdo clinica e elevada
mortalidade.Nesse contexto, hd necessidade de tratamentos mais eficazes nas fases iniciais da
terapéutica.

Confira a Resolucao 3.448/2026 no DOU.

Anvisa determina recolhimento de suplementos alimentares

Produtos nao apresentam estudos de estabilidade que garantam a manutencao das
caracteristicas de seguranca, composicao e qualidade até o final do prazo de validade

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta quarta-feira (9/9) o
recolhimento de suplementos alimentares vendidos no Brasil de forma irregular.

Um deles é o suplemento alimentar em capsulas Expert Berlian (e também as variacbes Expert
Diamond e Expert Dimond). O produto, da empresa Diamond Expert Brasil Importacao e Exportacao
Ltda. (CNPJ: 45.448.911/0001-14), ndo apresentou estudos de estabilidade e a notificacao junto a
Anvisa foi cancelada em 25/1/2025.

O suplemento, no entanto, segue a venda no pais, com ampla divulgacdo de atribuicdo de
propriedades terapéuticas relacionadas a regeneracao e manutencao da cartilagem, acdo anti-
inflamatodria, prevencado de dores articulares, tratamento de artrite, artrose, fibromialgia, lombalgia,
cidtica, entre outras.

O produto estd suspendo e, além de ser recolhido, nao pode ser vendido, distribuido, divulgado
nem utilizado.

Nutra Senior

Outra medida da Agéncia prevé as mesmas sancdes aos suplementos produzidos pela LHS IndUstria
e Comércio de Alimentos Ltda. (CNPJ: 26.726.809/0001-99).

Veja quais sao os produtos proibidos:
e Suplemento Alimentar da marca Nutra Senior (todos os sabores)

e Suplemento Alimentar da marca Nutra Senior Premium (todos os sabores)
e Suplemento Alimentar da marca Nutra Whey Gourmet (todos os sabores)
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.448-de-3-de-setembro-de-2026-730250653
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e Suplemento Alimentar da marca Nutra Senior Zero Aclcar (todos os sabores)
e Suplemento Alimentar da marca Nutra Senior Diabetics Care (todos os sabores)

A empresa nao apresentou estudos de estabilidade que garantam a manutencao das suas
caracteristicas de seguranca, composicao e qualidade até o final do prazo de validade declarado no
rétulo. Além disso, os produtos ainda permanecem a venda na internet mesmo apés o
cancelamento das notificacdes dos produtos junto a Anvisa.

Confira a Resolucdo (RE) 3.540/2026 e a RE 3.541/2026 no Diério Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 09.09.2026.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.541-de-8-de-setembro-de-2026-730774376
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.541-de-8-de-setembro-de-2026-730774376
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