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Anvisa aprova regularizacao de cosméticos artesanais

Diretores também chancelaram relatério sobre o funcionamento de sandbox regulatério
para a Agéncia

182 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa - Foto: Jacqueline Spotto/Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou nesta quarta-feira (30/9), a
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos de maneira
artesanal no pais. As normas estabelecem os requisitos técnicos e procedimentos simplificados
para esses itens e a lista de produtos que se encaixam nessa categoria.

Os produtos classificados como de higiene, cosméticos e perfumes artesanais nao precisaram de
regularizacao na Anvisa, mas deverao seguir algumas regras e limites.

A decisdo ocorreu durante a 182 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada de 2026. O
relator da matéria, diretor Marcelo Moreira, destacou que a atuacao regulatdria da Anvisa sobre o
tema foi necessaria apds a sancdo da Lei 15.154, em julho de 2025. Em agosto do ano passado, a
Agéncia deu inicio ao processo para definir requisitos simplificados para o setor, com a dispensa de
regularizacao prévia dos servicos, conforme previsto na legislacao.

A construcdo da proposta, segundo o relator, teve como ponto central o equilibrio regulatério. Todo
0 processo, que inclui duas consultas puUblicas com ampla participacao de diversos segmentos da
sociedade, buscou alinhar a simplificacao burocrética a sequranca sanitaria.

Para o diretor, trata-se de uma regulacao que respeita a flexibilidade trazida pela nova lei, mas que
ndao compromete os pilares fundamentais que regem a saulde publica. O trabalho resultou nas duas
normas aprovadas nesta quarta-feira (30/9): uma Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) e uma
Instrucao Normativa (IN).

Regras para o setor

A IN apresenta a lista oficial de grupos de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes que
podem ser produzidos e comercializados de maneira artesanal: produtos de perfumaria com base
alcodlica, odorizantes de ambiente, produtos sélidos para banho e/ou imersao, sabonetes sélidos
para o corpo, xampus e condicionadores sélidos e 6leos e manteigas corporais, desodorantes axilar
em barra.

J& a RDC regulamenta os requisitos técnico-sanitdrios e procedimentos simplificados para a
producao e comercializacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes artesanais.

Entre outros pontos, a norma define Boas Préaticas de Fabricacao (BPF) simplificadas por meio de
regras basicas de higiene e controle para garantir a seguranca, prevé a rotulagem obrigatéria e
estipula prazo de validade maximo de até 12 meses a partir da fabricagao. Além disso, a regulagao
determina que sejam utilizadas alegacdes simples, puramente sensoriais ou funcionais basicas
(limpeza, hidratacdo e perfumacao), sem apelos terapéuticos ou exigéncia de testes complexos de
eficacia.

Sandbox regulatério
Os diretores também aprovaram o Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre o

Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (sandbox regulatério) para a
Anvisa e a consulta publica de RDC sobre o funcionamento do ambiente regulatério experimental. A
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minuta ficard sob consulta publica por 60 dias.

Relator da proposta, o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, afirmou que o texto combina
mecanismos de governanca, participacao social, andlise juridica, gerenciamento de riscos e
delimitacao da liberacao colegiada, tendo como limites a protecdao da saude e o interesse publico.

O sandbox regulatério é um ambiente controlado que permite as empresas testarem, sob
supervisao da Anvisa, novos modelos de negécio e tecnologias que ainda ndo se enquadram
integralmente nas normas sanitdrias vigentes. Durante um periodo experimental, a Agéncia pode
flexibilizar temporariamente determinados requisitos regulatérios, dentro de condicdes, limites e
salvaguardas especificas, de modo a gerar evidéncias que subsidiem decisdes regulatérias futuras,
sem abrir mao da seguranca do consumidor.

Outras deliberacoes

A diretoria colegiada analisou ainda proposta de RDC para alterar a RDC 742/2022, que trata dos
critérios para a conducao de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos, e a RDC 749/2022, que dispde sobre isencdo de estudos de
bioequivaléncia /biodisponibilidade relativa.

A revisao da RDC 978/2025, que regula o funcionamento de Servicos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Anélises Clinicas (EAC), também foi aprovada.

Na pauta do dia, houve ainda a aprovacao das seguintes propostas:

¢ IN de atualizacao da Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB)

e Abertura de consulta publica para revisdo da RDC 88/2016, que trata da regulamentacao
sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato
com alimentos

Anvisa aprova medicamento para tratamento de esquistossomose em
criancas

O produto é indicado a pacientes de 3 meses a 6 anos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) aprovou, nesta quarta-feira (30/9), o registro do
medicamento Farmanguinhos Arpraziquantel (arpraziguantel). O produto é indicado para o
tratamento da esquistossomose causada pelo parasita Schistosoma mansoni ou Schistosoma

haematobium em criancas de 3 meses a 6 anos.

A esquistossomose humana é um problema de salde publica em regides tropicais e subtropicais da
Africa, Asia, Caribe e América do Sul. E uma doenca tropical negligenciada (DTN), um grupo
diversificado de condicdes que afeta predominantemente populacées de baixa renda em todo o
mundo e pode evoluir de formas assintomaticas a quadros clinicos extremamente graves.

A pessoa adquire a infeccdo quando entra em contato com agua doce que contenha caramujos
infectados pelos vermes causadores da esquistossomose. O periodo de incubacao, ou seja, o tempo
que os primeiros sintomas comecam a aparecer apés a infeccdo, é de duas a seis semanas.

A doenca parasitaria tem duas principais fases: a aguda, que ocorre entre duas e seis semanas
apods o contato com a agua contaminada, e a crbénica, que se manifesta meses ou anos apds a
infeccao inicial.

Mecanismo de acao

Quando ingerido, o arpraziquantel é absorvido pelos vermes nos vasos sanguineos do paciente e
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causa espasmos musculares e paralisia nos parasitas, o que interrompe sua fixacdo aos vasos
sanguineos. O medicamento também danifica o tegumento, uma barreira que protege o parasita do
sistema imunoldgico. Com isso, o corpo consegue destruir os vermes.

Confira a Resolucao 3.851/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 30.09.2026.
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