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Anvisa abrira consultas publicas para imagens de alerta em cigarros e em
mostruarios do produto

Textos, que ficarao abertos a participacao popular por 45 dias, tém como objetivo
atualizar adverténcias e mensagens

172 Reunido Ordindaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta quarta-feira (16/9), a realizacao
de consultas publicas (CP) de instrucdo normativa (IN) com o objetivo de estabelecer adverténcias
sanitdrias e mensagens de produtos fumigenos derivados do tabaco. A aprovacao ocorreu na 172
Sessdo Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Agéncia.

A primeira consulta vai tratar das adverténcias sanitdrias e mensagens das embalagens de
produtos fumigenos derivados do tabaco, enquanto a outra aborda as adverténcias sanitarias e
mensagens dos expositores e mostruarios de produtos fumigenos derivados do tabaco,

O relator das propostas de consulta publica, diretor Marcelo Moreira, destacou que as adverténcias
sanitdrias e mensagens utilizadas nas embalagens e nos mostruarios e/ou expositores de produtos
fumigenos derivados do tabaco precisam ser recorrentemente atualizadas para garantir a
manutencao da eficacia na comunicacdo ao publico os principais maleficios causados pelo consumo
do produto e as principais substancias contidas nos produtos que causam esses problemas.

Dispositivos médicos usados na assisténcia a saude

O diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, apresentou a Diretora Colegiada voto-vista no
processo sobre a atualizacao do marco sanitario aplicavel ao processamento e reprocessamento de
dispositivos médicos utilizados na assisténcia a saude. O assunto é regulado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 156/2006 e pelas Resolucdes Especiais 2.605 e 2.606, ambas de 2006.

Segundo Safatle, a reutilizacdo de produtos rotulados como de uso Unico traz riscos significativos a
seguranca do paciente (transmissao de infeccbes, contaminacdes, degradacao de materiais), o que
exige controles regulatérios mais modernos e alinhados a evolucao tecnolégica e ao cendrio
internacional.

Em seu voto, ele prop0s a abertura de trés consultas publicas, que ficardo abertas por 120 dias,
para discutir as seguintes questdes:

e Requisitos de boas praticas para o processamento de dispositivos médicos utilizados na
assisténcia a saude

* Requisitos de boas praticas para o processamento de dispositivos médicos em empresas
processadoras que atendem servicos de salude

e Diretrizes de garantia da qualidade para elaboragao, validagao, monitoramento e controle
continuo dos protocolos de processamento de dispositivos médicos em servicos de salde e
empresas processadoras que atendem servicos de salde

e Enguadramento e regularizacdo de dispositivo médico de uso Unico ou reutilizavel

As propostas foram aprovadas por unanimidade.
Outras aprovacoes

Os diretores também aprovaram outras trés atualizacoes periddicas em instrucées normativas. Veja
as mudancas:
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e Alteracdo na_IN 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegacodes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. Houve a inclusao de
cinco novos constituintes, o uso ampliado de um constituinte e trés novas alegacées com
eficacia constituintes.

e Alteracao na IN 103/2021, para a inclusao de monografia M56 Metproxibiciclona na Relacao
de Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira e a alteracdo de monografia do item H08.1 - Halossulfurom metilico (halosulfuron-
methyl).

A Diretoria Colegiada chancelou ainda proposta de RDC para alterar a RDC 954/2024, que trata do
procedimento simplificado de solicitacdes de registro, pds-registro e renovacdo de registro de
medicamentos, e da outras providéncias.

Edital de chamamento

Durante a 172 Sessao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada, também foi anunciado o
chamamento publico para selecao de desenvolvedores de medicamentos inovadores para
participar do projeto de aconselhamento regulatério, em ambiente colaborativo com a Anvisa.

Reveja a 172 Sessao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Migracao de peticoes de derivados de Tabaco para o Solicita sera
efetivada em 21/9

Antigo sistema podera ser utilizado até esta quinta-feira (17/9)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa que, a partir da préxima segunda-feira
(21/9), todo o fluxo de peticionamento de derivados do Tabaco serd migrado para o sistema
Solicita.
Atualmente, existem oito assuntos no Solicita e para a realizacao da migracao serao criados novos
assuntos para substituir os cinco assuntos que estavam disponiveis no sistema de peticionamento
antigo.

e Os assuntos abaixo serao inativados:
6000/Cadastro de Tabaco Beneficiado
6001/Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
6002/Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para Exportacao
6003/Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

6004/Renovacao de Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para Exportacao

¢ Os assuntos abaixo serdo disponibilizados:
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6071/Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco
6072/Renovacao do Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco
6073/Notificacao de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para Exportacao

6074/Renovacdo da Notificacdo de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para
Exportacao

6075/Notificacao Anual de Tabaco Beneficiado

Apds a migracdo, o sistema atual ndo serd mais capaz de internalizar transacdes cujos pagamentos
ocorram apés 17/9 motivo pelo qual solicitamos que as empresas ndo realizem pagamento de guias
emitidas apds dia 17/09 no sistema de peticionamento antigo. Caso seja realizado o pagamento, a
internalizacdo ocorrerd manualmente, com possivel demora de varios dias e emissao do expediente
com a data da conclusao da internalizacao manual podendo acarretar perda de posicdao na fila de
andlise.

Melhoria da experiéncia do usuario

A migracao para o novo sistema tem por objetivo disponibilizar uma plataforma de peticionamento
mais robusta, capaz de tornar o processo de submissdao mais rapido e eficiente. O sistema Solicita
funciona exclusivamente em navegadores mais modernos, como o Microsoft Edge, Google Chrome
ou Mozilla Firefox e substituird integralmente o modelo ASP, utilizado no atual sistema.

O processo de preenchimento foi redesenhado com o objetivo de reduzir o tempo gasto na insercao
das informacdes do produto pelo solicitante.

Orientacoes de preenchimento

Orientacdes para o preenchimento dos formuldrios podem ser obtidas no manual do Solicita
disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

Anvisa proibe produtos com Moringa oleifera

Capsulas, p6 organico e chas nao podem ser fabricados ou vendidos. Nao ha
comprovacao de seguranca do uso do ingrediente

Nesta quarta-feira (16/9), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou a
apreensao de diversos produtos com Moringa oleifera, ingrediente cuja seguranca de uso como
alimento nao foi comprovada.

Veja quais produtos da marca Moringa da Paz (todos os lotes) foram proibidos e ndo podem ser
fabricados, distribuidos, vendidos, divulgados nem utilizados:

e Capsula Nespresso de Moringa Oleifera

e P6 Organico de Moringa Oleifera

e Cépsulas com P4 Organico de Moringa Oleifera
e Cha Organico de Moringa Oleifera

A moringa (Moringa oleifera) nao possui comprovacao de seguranca do uso em alimentos, em
quaisquer formas de apresentacao, como cha, capsulas, comprimidos, barras, pd, bebida, entre
outros.

Os produtos a base de moringa passaram por avaliacdo de seguranca em diversas ocasides por
parte da Anvisa, mas nao foram aprovados, pois efeitos genotdxicos (capacidade de danificar o
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material genético e consequente desenvolvimento de cancer) e hepatotéxicos (danos ao figado)
nao puderam ser afastados.

Leia a Resolucdo 3.628/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa determina recolhimento do produto NotShake Protein
Medida foi publicada nesta quarta-feira (16/9) no Didrio Oficial da Uniao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta quarta-feira (16/9) o
recolhimento do produto NotShake Protein, fabricado pela NotCo Brasil Distribuicdo e Comércio de
Produtos Alimenticios Ltda. (CNPJ: 33.119.545/0001-70).

A medida atinge os seguintes produtos (todos os lotes):

* NotShake Protein Morango com Tamara
¢ NotShake Protein Baunilha com Coco

¢ NotShake Protein Chocolate

¢ NotShake Protein Café Caramelo

Os produtos nao sao notificados junto a Anvisa como suplementos alimentares. Além disso, ha
insuficiéncia dos estudos apresentados para demonstrar a manutencdo das caracteristicas dos
produtos durante todo o prazo de validade e a inadequacao da alegacao “zero lactose”.

Além do recolhimento, a Agéncia proibiu a fabricacdo, a venda, a distribuicao, a propaganda e o
uso dos produtos.

Aloe vera

Nesta quarta-feira (16/9), a Anvisa também determinou o recolhimento do produto Aloe Care -
Cranberry Flavored Aloe Vera Gel, da Biodis Industrial Ltda. (CNPJ: 02.209.657/0001-66). Ele nao
poder ser fabricado, distribuido, comercializado, divulgado nem utilizado.

O item é vendido com produto que contém Aloe vera para consumo oral sem prévia avaliacao de
segurancga e autorizacao de uso pela Anvisa. A medida também aponta outras irregularidades:
rotulagem com informacdes obrigatérias do produto em lingua estrangeira e divulgacao de
alegacOes de salde e terapéuticas ndo autorizadas.

Confira a Resolucdo (RE) 3.629/2026 e a RE 3.634/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa proibe caneta emagrecedora T36
Produto ndo possui registro sanitario junto a Agéncia

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) proibiu, nesta quarta-feira (16/9), a importacdo,
0 armazenamento, a distribuicdo, a comercializacao, a propaganda e o uso da caneta de GLP-1
denominada T36. O medicamento ndo possui registro sanitario junto a Anvisa e ndo teve sua
seguranca e eficacia avaliadas no Brasil.

As medidas estao previstas na Resolucao 3.626/2026 , publicada no Diario Oficial da Unido (DOU).
Elas se aplicam a pessoas fisicas, juridicas e veiculos de comunicacao.

Go Pharma

A comercializacdao de canetas de GLP-1, popularmente conhecidas como canetas emagrecedoras,
por meio do site www.gopharma.shop também foi expressamente proibida por meio da Resolucado
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3480/2026, publicada no dia 8 de setembro.

O site vinha anunciando medicamentos sem registro no Brasil, a base de tirzepatida ou que

alegavam supostamente ter como principio ativo a retatrutida, substancia que ainda nao possui
registro em nenhum pais do mundo.

Alguns dos produtos anunciados, como T.G. 15 mg, Tirzec 15 mg e Lipoless MD 15 mg, ja possuiam,
inclusive, proibicao expressa de ingresso no pais. A medida publicada proibe a comercializacao,

distribuicao, importacao, propaganda e uso dos produtos anunciados pelo site. Os produtos devem,
ainda, ser apreendidos.

E importante esclarecer que sites em geral ndo podem vender medicamentos para qualquer

indicacdo, em nenhuma hipétese. Isso ndo é novidade: a comercializacdo de medicamentos no

Brasil é privativa de farmacias e drogarias regularizadas, por meio de suas lojas fisicas ou sites e
canais digitais oficiais.

Todas as medidas adotadas pela Anvisa se fundamentam no dever de proteger a saude da
populacao e de prevenir os riscos envolvidos. Além da comercializacdo de medicamentos ser
proibida fora dos ambientes e canais oficiais de farmacias e drogarias, o risco é grande: qualquer
produto adquirido fora desses ambientes ndo tem qualquer garantia de procedéncia, composicao

ou conservacao, o que compromete a qualidade, a seguranca e a prépria eficacia dos
medicamentos.

Fonte: Anvisa, em 16.09.2026.
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