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Farmacovigilancia

Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao e Uso do produto

MONJARO
Produto (lote):
Mounjaro 10 mg 855044
Mounjaro 15 mg D880403, MIR 257, D854901

Empresa: NAO IDENTIFICADA - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento, Eli Lilly do Brasil Ltda., inscrita no
CNPJ n2 43.940.618/0001-44, informando a identificacdo, no mercado, de unidades ostentando os lotes
855044, D880403, MIJR 257 e D854901, apresentando caracteristicas divergentes das constantes no
medicamento original, incluindo utilizacdo de lotes ndo reconhecidos pela empresa (855044 e MIJR 257),
utilizacdo de numero serial incompativel com o lote informado (D854901), bem como dispositivo
incompativel com o produto original e erro de grafia na rotulagem ("soluction" em substituicdo a "solution")
(D880403), tratando-se, portanto, de produtos falsificados. Esclarece-se que, em relagado aos lotes D880403
e D854901, a presente medida aplica-se exclusivamente as unidades falsificadas identificadas com esses
lotes, ndo abrangendo as unidades auténticas regularmente fabricadas pela empresa. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 72 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no inciso XV do

artigo 72 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 2.693, DE 09 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda e
Uso dos produtos listados abaixo da empresa PSM PENNAFORTE PRODUTOS
NATURAIS LTDA ME

Produto (lote):

DIA FORTE LOTUS NUTRI TODOS
TRIBULUS TERRESTRIS COM MACA NATUMIX TODOS
AMORA BRANCA NATUMIX TODOS
SUCUPIRA NATUMIX TODOS
ESPINHEIRA SANTA NATUMIX TODOS
MOUNJARO NATUMIX TODOS
ORA PRO NOBIS NATUMIX TODOS
OZEMPIC NATURAL NATUMIX TODOS

Empresa: PSM PENNAFORTE PRODUTOS NATURAIS LTDA ME - CNPJ: 12.316.032/0001-80

Motivo: Comprovacao da comercializagdo dos produtos sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricados por empresa que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n2 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizacdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa PSM PENNAFORTE PRODUTOS
NATURAIS LTDA ME bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo
72 da Lei n29.782/1999.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 2.693, DE 09 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda,
Uso dos produtos listados abaixo da empresa BALSAMO JES SUPLEMENTO

NATURAL LTDA.
Produto (lote):
CALM JE'S TODOS
LIPO JE'S TODOS
BALSAMO JE'S ALGAS MARINHAS TODOS
CURA JE'S TODOS
MILAGROSO TODOS
LIBERTA ALCOOL JE'S TODOS
VIRTUOSA JE'S TODOS
OUVIDO BEM JE'S TODOS
BALSAMO JE'S COLMAVIT 2 TODOS

Empresa: BALSAMO JES SUPLEMENTO NATURAL LTDA - CNPJ: 48.244.369/0001-76

Motivo: Comprovagdo do anuncio de venda dos produtos sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa,
fabricados por empresa que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n2 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa [incluir o nome da empresa)
bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem
os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n® 9.782/1999.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 2.693, DE 09 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brand3o de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atenc¢do a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitdo Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicdao, Fabricacao, Propaganda e
Uso de MEGA VIRIL LOTUS NUTRI da empresa MUWIZ INDUSTRIA E LABORATORIO
LTDA

Produto (lotes): MEGA VIRIL LOTUS NUTRI (LOTES: TODOS)
Empresa: MUWIZ INDUSTRIA E LABORATORIO LTDA - CNPJ: 08.787.804/0001-94

Motivo: Comprovacdao da comercializacdo do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricado por empresa que ndo possui Autorizagdao de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizacdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa MUWIZ INDUSTRIA E
LABORATORIO LTDA, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo
72 da Lei n29.782/1999.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.693, DE 09 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brand3o de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atenc¢do a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitdo Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Recolhimento e Suspensao — Comercializacao, Distribuicao e Uso de
CATETER CENTRAL DE INSERCAO PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL - OFF SEM
FIO GUIA PICC GMI da empresa GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.

Produto (lotes): CATETER CENTRAL DE INSERGAO PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL - OFF SEM FIO GUIA
PICC GMI - (240265).

Empresa: GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A. - CNPJ: 08.633.431/0001-05.

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n.2 299.1P.0/2026, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias -
FUNED, tornado condenatério em razdo da manutencdo da conclusdo do resultado insatisfatério apds
avaliacdo de defesa da empresa, que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de DETERMINACAO DO
PICO DA FORCA DE TRACAO DO CATETER, em desacordo com o art. 15, §12 e art. 17 do Decreto ne.
8.077/2013; e considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV
da Lei n2. 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.786, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao e Uso de
ASPIRADO MANUAL INTRAUTERINO — (AMIU) da empresa JOAOMED COMERCIO
DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

Produto (lotes): Aspirado manual intrauterino - (AMIU) VitalGold - (LOTES A PARTIR DE 06/02/2026);
Empresa: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A - CNPJ: 78.742.491/0001-33

Motivo: Considerando o resultado da inspecdo de certificagdo MDSAP, realizada no fabricante Heuer
International (A Division of G.S.T. Corporation limited), no periodo de 06/01/2026 a 08/01/2026, bem como
o formulério de ndo conformidades emitido pelo Organismo Auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS], em que
se comprovou a fabricacdo de produtos em desacordo com os seguintes itens da Resolugdo-RDC ne.
665/2022: arts. 49, 59, 82,992, 10, 15, 21, 25, 35, 43, 48, 55, 57, 60, 63, 67, 68, 84, 87, 90, 103, 104, 113, 119,
120-I1, 120-111, 121 e 123, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976 e no art. 10, inciso XXXV
da Lei n2. 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.787, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:
Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade

Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda
e Uso de SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO DE BAIXA CALORIA DA MARCA
MISTER HEMP DE TODOS OS SABORES (TODOS) da empresa G. FREITAS
ALIMENTOS.

Produto (lotes): SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO DE BAIXA CALORIA DA MARCA MISTER HEMP DE
TODOS OS SABORES (TODOS)

Empresa: G. FREITAS ALIMENTOS - CNPJ: 20945688000190.

Motivo: "Considerando a fabricacdo, distribuicdo e comercializagdo de alimentos sem a realizacdo de estudos
de estabilidade que garantam a manutencdo das suas caracteristicas de seguranga, composicao e qualidade
até o final do prazo de validade declarado no rétulo. Além disso, as empresas responsaveis ndo foram capazes
de comprovar a regularizagdo dos produtos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS. Foram
infringidos os dispositivos legais: arts 3, 12, 21, 22, 41 e 48 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969;
Itens 1,2 e 7 da Resolugdo CISA/MA/MS ne 10, de 31 de julho de 1984; arts. 4 e 10 da RDC N2 243, de 26 de
julho de 2018; Itens 4.4, 4.4.1, 4.4.2, 4.4.3 e 4.4.4 do anexo Il da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
275, de 21/ de outubro de 2022; arts. 3 e 4 da Resolucdo - RDC n2 843, de 22 de fevereiro de 2024; art. 12 da
Instrugdo Normativa - IN n2 281, de 22 de fevereiro de 202, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n29.782,
de 26 de janeiro de 1999 e art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de 24 de marg¢o de 2022".

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.788, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Suspensdo — Importacao de ZONIDRA - 20 MG/ML SOL OFT CT FR
GOT PLAS PEBD OPC X 5 ML da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA.

Produto (lotes): ZONIDRA - 20 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PEBD OPC X 5 ML (LOTES: TODOS);
Empresa: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 44.734.671/0001-51.

Motivo: Descumprimento das boas praticas de fabricacdo de medicamentos pela empresa EXCELVISION,
localizada na Franga, constatada em inspecdo sanitaria realizada na empresa pela Agéncia Nacional de
Seguranca de Medicamentos e Produtos da Franga (ANSM) no periodo de 03/06/2026 a 05/06/2026, que
culminou na suspensdo de todas as atividades assépticas da empresa e emissdo de alerta sanitario
internacional. Esta medida preventiva esta fundamentada nos art. 62 e 72 da Lei n2 6.360/1976 e na RDC n?
625/2022.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.820, DE 16 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brand3o de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atenc¢do a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitdo Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao e Uso de
HYABAK e THEALOZ DUO da empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A.

Produto (lotes):

HYABAK TODOS OS LOTES FABRICADOS A PARTIR DE
05/06/2026 NA PLANTA FABRIL DA EXCELVISION

THEALOZ DUO TODOS OS LOTES FABRICADOS A PARTIR DE
05/06/2026 NA PLANTA FABRIL DA EXCELVISION

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0001-18.

Motivo: Considerando a inspegdo sanitdria realizada pela autoridade sanitaria francesa, Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé - ANSM, no estabelecimento fabril da empresa
EXCELVISION, localizado na 27 Rue de La Lombardiere, ZI La Lombardiere, Annonay, 07100, Franca, no
periodo de 3 a 5 de junho de 2026, a qual concluiu que a empresa ndo demonstrou capacidade consistente
para fabricar produtos estéreis com a devida garantia de esterilidade; considerando que, até o presente
momento, ndo foram identificados no mercado produtos fabricados pela EXCELVISION disponiveis para
aquisicdo pela populagdo, de modo que a presente medida possui cardter eminentemente preventivo; e
considerando o disposto no art. 72 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, no art. 10, inciso XXXV, da
Lei n26.437, de 20 de agosto de 1977, e no art. 15 do Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013;

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.779, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Propaganda e Uso de BOA FORMA PRIME - BLACK PRIME, BIO BLACK TURBO da
empresa GIA IMPORTACOES LTDA.

Produto (lotes): BOA FORMA PRIME - BLACK PRIME, BIO BLACK TURBO (LOTES: TODOS);
Empresa: GIA IMPORTACOES LTDA - CNPJ: 34.325.868/0001-83;

Motivo: Comprovacao da comercializagdo dos produtos sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricados por empresa que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n2 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizacdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa PSM PENNAFORTE PRODUTOS
NATURAIS LTDA ME bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo
72 da Lei n29.782/1999.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.772, DE 14 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica Suspensao — Importacao de TODOS OS MEDICAMENTOS da
empresa EXCELVISION.

Produto (lotes): TODOS OS MEDICAMENTOS (LOTES: TODOS);
Empresa: EXCELVISION - Cédigo Unico: A.000213;

Motivo: Descumprimento das boas praticas de fabricagdo de medicamentos pela empresa EXCELVISION,
constatada em inspec¢do sanitdria realizada pela Agéncia Nacional de Seguranga de Medicamentos e Produtos
da Franga (ANSM) na empresa no periodo de 03/06/2026 a 05/06/2026, que culminou na suspensdo de todas
as atividades assépticas da empresa e emissdo de alerta sanitdrio internacional. Esta medida preventiva,
restrita aos medicamentos fabricados pela referida empresa, esta fundamentada nos art. 62 e 72 da Lei n2
6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.821, DE 16 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Propaganda e Uso de TODOS da empresa Enziervas.

Produto (lotes): TODOS DA MARCA (LOTES: TODOS);
Empresa: Enziervas - CNPJ: 12.001.523/0001-12;

Motivo: Comprovagdo da propaganda e exposi¢cdo a venda anuncio de venda do produtos sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa Enziervas, no qual foi identificado CNPJ
relacionado 12.001.523/0001-12, que ndo possui registro nas bases de dados da Receita Federal, em
desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n® 6.360/1976 e art. 31 da Lei n2 8.078/1990 (CDC). As ac¢des de
fiscalizacdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo
72 da Lei n29.782/1999.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.822, DE 16 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Propaganda e Uso de XAROPE DE CHICORIA COM MANA ATLANTA; EXTRATO DE
CHICORIOA COM MNA OURINATU'S e XAROPE DE CHICORIA COM MANA KRIFF.

Produto (lotes):

XAROPE DE CHICORIA COM MANA ATLANTA TODOS
EXTRATO DE CHICORIOA COM MNA OURINATU'S TODOS
XAROPE DE CHICORIA COM MANA KRIFF TODOS

Empresa: DESCONHECIDO - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializacdo dos produtos sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 29,
12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As acbes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas
fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.822, DE 16 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:
Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade

Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,

Propaganda e Uso de CHLOROHEX - 2,0 % SOL TOP CX 30 ALMOTOLIA PLAS X 100

ML da empresa VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

9.782/1999.

Fonte: DOU

Produto (lotes): CHLOROHEX - 2,0 % SOL TOP CX 30 ALMOTOLIA PLAS X 100 ML (LOTES: M38714);

Empresa: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 39.032.974/0001-92;

Motivo: Comprovacdo da industrializacdo, expo¢do a venda e entrega ao consumo do produto sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, de CNPJ
39.032.974/0001-92, em desacordo com o artigo 12 da Lei n® 6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo
determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicac¢do que comercializem
ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n®

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 2.822, DE 16 DE JULHO DE 2026

Elaboracdo:
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata

Evellyn Brand3o de Almeida Priscilla Avelino Tavares
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitdo Ryan Pierre B. De Souza
Julia Pereira de Sousa

Laise Dos Santos P. P. De Messias

Leilane Souza Prado Tair
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Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda
e Uso de FENOGREGO e CURCUMA PLUS da empresa ALIVEMED SOLUCOES EM
SAUDE LTDA.

Produto (lotes):
FENOGREGO TODOS
CURCUMA PLUS TODOS

Empresa: ALIVEMED SOLUCOES EM SAUDE LTDA - CNPJ: 55303615000189.

Motivo: Considerando a fabricacdo e comercializacdo de suplementos alimentares com indicios de
composicdo em desacordo com os requisitos estabelecidos pela regulamentacdo sanitaria. No caso do
produto CURCUMA PLUS, ndo foi demonstrada a utilizagdo do constituinte autorizado para uso em
suplementos alimentares, tendo sido apresentado certificado de analise referente a substancia distinta
daquela prevista na Instrucdo Normativa n2 28, de 26 de julho de 2018. No caso do produto FENOGREGO,
verificou-se a utilizacdo de matéria-prima proveniente de fabricante diverso daquele cujas especificacGes
técnicas subsidiaram a autorizacdo sanitaria do constituinte, sem apresentacdo de comprovac¢do de
equivaléncia técnica ou de extensdo da avaliacdo regulatdria ao fornecedor efetivamente utilizado. Foram
infringidos os dispositivos legais: art. 21, 22, 23 e 48 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; incisos
[, 11, VI, VIl e VIl do art. 42 da RDC n2 727, de 12 de julho de 2022; art. 32, 49, e 16 e inciso | do art. 17 da RDC
N2 243, de 26 de julho de 2018; Instrucdo Normativa n? 28, de 26 de julho de 2018;Inciso X do art. 10 da Lei
6.437/1977 ; tendo em vista o inciso XV do art. 72 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 92 da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 655, de 24 de margo de 2022.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.690, DE 8 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:

Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Tecnovigilancia

Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao e Uso de
CANULAS PARA ASPIRACAO - AMIU e Seringa de Aspiracio — AMIU da empresa
Viva Care Material Medico Hospitalar Ltda

Produto (lotes):
CANULAS PARA ASPIRACAO - AMIU LOTES A PARTIR DE 06/02/2026
Seringa de Aspiracao - AMIU LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Empresa: Viva Care Material Medico Hospitalar Ltda - CNPJ: 24.562.614/0001-25

Motivo: Considerando o resultado da inspecdo de certificagdo MDSAP, realizada no fabricante Heuer
International (A Division of G.S.T. Corporation limited), no periodo de 06/01/2026 a 08/01/2026, bem como
o formulério de n3o conformidades emitido pelo Organismo Auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS], em que
se comprovou a fabricacdo de produtos em desacordo com os seguintes itens da Resolugdo-RDC ne.
665/2022: arts. 492, 59, 82, 99, 10, 15, 21, 25, 35, 43, 48, 55, 57, 60, 63, 67, 68, 84, 87, 90, 103, 104, 113, 119,
120-I1, 120-111, 121 e 123, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976 e no art. 10, inciso XXXV
da Lei n2. 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.780, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:
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Anvisa publica Proibicao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao, Propaganda
e Uso dos produtos listados abaixo da empresa MAGIP COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Produto (lotes):

PERM MEMBRANE DETECTION KIT HIPOTONIC LOTES A PARTIR DE 05/02/2024
DILATION MED

SPERM VITALITY STAINING SOLUTION LOTES A PARTIR DE 05/02/2024
STAINING SOLUTION FOR THE MATURITY OF LOTES A PARTIR DE 05/02/2024
SPERMATOZOAN NUCLEOPROTEIN

VITRIFICATION KIT 101 LOTES A PARTIR DE 05/02/2024

Empresa: MAGIP COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.-ME - CNPJ: 65.623.050/0001-
70.

Motivo: Considerando a comprovacdo da importacdo e distribuicdo dos produtos, sem regularizagao junto a
Anvisa, auséncia de registro, e considerando o risco associado ao seu uso, em desacordo com o arts. 72 e 12

da Lei 6.360/1976, inciso IV da Lei 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.785, DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:
Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade

Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brand3o de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atenc¢do a Saude
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitdo Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair



Anvisa publica Recolhimento e Suspensao — Comercializacao, Distribuicdo e Uso

dos produtos listados abaixo da empresa QR CONSULTING, IMPORTACAO E

DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

Produto (lotes):

Canula IV com dispositivo de seguranca

LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Canula IV sem dispositivo de seguranga

LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Kit de Aspirador a vdcuo manual

LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Ressuscitador manual

LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Torneira de 3 vias

LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

19.933.144/0001-29.

Lei n2. 6.437/1977.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.782, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Empresa: QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ:

Motivo: Considerando o resultado da inspecdo de certificagdo MDSAP, realizada no fabricante Heuer
International (A Division of G.S.T. Corporation limited), no periodo de 06/01/2026 a 08/01/2026, bem como
o formulério de n3o conformidades emitido pelo Organismo Auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS], em que
se comprovou a fabricacdo de produtos em desacordo com os seguintes itens da Resolugdo-RDC ne.
665/2022: arts. 49, 59, 82, 99, 10, 15, 21, 25, 35, 43, 48, 55, 57, 60, 63, 67, 68, 84, 87, 90, 103, 104, 113, 119,
120-I1, 120-I11, 121 e 123, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976 e o art. 10, inciso XXXV da

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Elaboracdo:
Marcia Amaral Dal Sasso
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair
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Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao e Uso dos

produtos listados abaixo da empresa HTS - TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO,

IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

Produto (lotes):

Canula de Karman GTSC LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Pessario vaginal circular GSTC LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

Karman GTSC

Seringa aspirativa de vélvula dupla para cidnulas de | LOTES A PARTIR DE 06/02/2026

66.437.831/0001-33.

Lei n2. 6.437/1977.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.781, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Empresa: HTS - TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - CNPJ:

Motivo: Considerando o resultado da inspecdo de certificagdo MDSAP, realizada no fabricante Heuer
International (A Division of G.S.T. Corporation limited), no periodo de 06/01/2026 a 08/01/2026, bem como
o formulério de n3o conformidades emitido pelo Organismo Auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS], em que
se comprovou a fabricacdo de produtos em desacordo com os seguintes itens da Resolugdo-RDC nQ.
665/2022: arts. 492, 59, 82, 99, 10, 15, 21, 25, 35, 43, 48, 55, 57, 60, 63, 67, 68, 84, 87, 90, 103, 104, 113, 119,
120-I1, 120-I11, 121 e 123, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976 e o art. 10, inciso XXXV da

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Elaboracdo:
Marcia Amaral Dal Sasso
Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares
Gabriela de Oliveira Silva Romana Santos Gama
Gisela Da Mota Leitao Ryan Pierre B. De Souza

Julia Pereira de Sousa
Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado Tair
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Anvisa publica Recolhimento e Suspensao — Comercializacao, Distribuicao e Uso de
CATETER CENTRAL DE INSERCAO PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL - OFF SEM
FIO GUIA PICC GMI da empresa GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.

Produto (lotes): CATETER CENTRAL DE INSERGAO PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL - OFF SEM FIO GUIA
PICC GMI - (240265).

Empresa: GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A. - CNPJ: 08.633.431/0001-05.

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n.2 299.1P.0/2026, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias -
FUNED, tornado condenatério em razdo da manutencdo da conclusdo do resultado insatisfatério apds
avaliacdo de defesa da empresa, que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de DETERMINACAO DO
PICO DA FORCA DE TRACAO DO CATETER, em desacordo com o art. 15, §12 e art. 17 do Decreto ne.
8.077/2013; e considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV
da Lei n2. 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.786, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica Suspensao — Comercializacao, Distribuicao, Importacao e Uso de
ASPIRADO MANUAL INTRAUTERINO — (AMIU) da empresa JOAOMED COMERCIO
DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

Produto (lotes): Aspirado manual intrauterino - (AMIU) VitalGold - (LOTES A PARTIR DE 06/02/2026);
Empresa: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A - CNPJ: 78.742.491/0001-33

Motivo: Considerando o resultado da inspecdo de certificagdo MDSAP, realizada no fabricante Heuer
International (A Division of G.S.T. Corporation limited), no periodo de 06/01/2026 a 08/01/2026, bem como
o formulério de ndo conformidades emitido pelo Organismo Auditor TUV SUD America, Inc. [TUVS], em que
se comprovou a fabricacdo de produtos em desacordo com os seguintes itens da Resolugdo-RDC ne.
665/2022: arts. 49, 59, 82,992, 10, 15, 21, 25, 35, 43, 48, 55, 57, 60, 63, 67, 68, 84, 87, 90, 103, 104, 113, 119,
120-I1, 120-111, 121 e 123, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976 e no art. 10, inciso XXXV
da Lei n2. 6.437/1977.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 2.787, DE 15 DE JULHO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracdo: Divulgacao:
Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade

Caroline Gava Alves Mariana Cristina Moraes X. Duarte Coordenadoria de Gestdao da
Elen Oliveira Pernin Mariana Rossi Bonacasata Clinica
Evellyn Brandao de Almeida Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude
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Anvisa aprova medicamento para tratar doeng¢a de Chagas em pacientes pediatricos.
Produto é indicado para a faixa etaria de 0 a 17 anos.
Fonte: Anvisa

Anvisa determina apreensao de lotes falsificados de Mounjaro.
Medida também proibe medicamentos sem registro sanitario na Agéncia.
Fonte: Anvisa

Anvisa registra nova vacina contra a influenza

Imunizante, indicado a partir dos 6 meses de idade, previne contra doenga causada pelos subtipos A e B do
virus.

Fonte: Anvisa

Anvisa inclui semaglutida nacional na lista de medicamentos de referéncia

Decisdo nao representa uma nova aprova¢dao do medicamento e permite que o produto seja utilizado como
referéncia em futuros registros na Anvisa.

Fonte: CFF

SUS oferta insulina glargina para criangas, adolescentes e idosos
Mais moderno, medicamento tem dose diaria Unica.
Fonte: CFF

Vacinagao de gestantes no SUS reduz pela metade casos graves de bronquiolite em bebés.

Vacinacao de gestantes contra VSR, causador da bronquiolite, foi iniciada no SUS em dezembro. Queda
entre bebés menores de 6 meses foi quase cinco vezes maior do que entre criangas maiores, ndo
contempladas pela vacinacao.

Fonte: Cofen

InfoGripe (Fiocruz): SRAG comega a cair apds cinco meses de alta.

Boletim de 09/07 (SE 26) mostra reversdo de tendéncia, puxada pela queda de VSR em criangas e influenza
A em idosos — mas niveis seguem elevados em boa parte do pais.

Fonte: Fiocruz

Elaboracdo: Divulgacao:



ATUALIZACAO TECNICA

Vigilancia ESAVI: énfase na notificacdo, investigacdo e no uso do e-SUS Notifica

Curso de qualificagdo sobre suspeicdo, notificacdo e investigacdo de Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagao ou Imunizagao.

Matriculas até 10/12/2026. Formato: Ensino a Distancia. Carga horaria: 45 horas.

Fonte: UnaSUS

Seguranca do paciente e Qualidade em servigos de saude

Curso aberto o ano todo. Conteldo da Anvisa, certificagdo Enap.

Inscricdo a qualquer momento, inicio imediato. Formato: EaD. Carga hordaria: 100 horas (90 dias de acesso)
Fonte: Escola Virtual.Gov

Auditoria Interna para Nucleos de Seguranca do Paciente
Inscricdes até 30/07/2026. Formato: online (Zoom), gravado por 30 dias
Fonte: Sobrasp

Programa Nacional de Capacitagdo e Qualificagado em Tecnovigilancia (PNCQT)

Formacdo continua da Geréncia de Tecnovigilancia para profissionais de servicos de saude, Nucleos de
Seguranca do Paciente e Hospitais Sentinela.

Inscricdo sem data de encerramento. Formato: EaD, no AVA-Visa

Fonte: Anvisa

Introdugdo a inspecdo em empresas desenvolvedoras de Softwares como Dispositivo Médico (SaMD)
Curso continuo (sem data de encerramento). Formato: EaD. Carga horaria: 20 horas. Pré-requisito: inspetor
cadastrado no SNVS ou funcionario de empresa fabricante de SaMD

Fonte: Anvisa

Elaboracdo: Divulgacao:
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Atenc¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH
sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas seguranca do paciente, vigilancia e
qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais. Nele,
sdo apresentados informes, atualizagGes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a seguranca sanitaria de medicamentos, saneantes, produtos para a salde e outras
tecnologias em saude.

Esta publicacdo convida a todos para a acao a partir da informacdo, visando a seguranca dos
pacientes.

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicacao
de risco envolvendo medicamentos, produtos para saude, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituicao,
conforme cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante,
monitorizagdo e notificagao a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢Oes baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendagGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e do

Ministério da Saude, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos servicos em saude.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestao da Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude
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