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Tecnovigilancia

Alerta 5182 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fleximed Comércio e Servicos de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - Ventilador Pulmonar.

Acdo de Campo Cédigo FSCA-2026-01-01 sob responsabilidade da empresa Fleximed Comércio e Servigos de
Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo; Comunicacdo aos clientes; Atualizacdo de
Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 5183 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador
Pulmonar Trilogy Evo.

Agdo de Campo Cddigo 2026-CC-SRC-002 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizagao de Software. Comunicagao aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 5184 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Gerador
Eletrocirurgico ESG-400.
Acgdo de Campo Cddigo FY26-018 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda.

Comunicagao aos clientes.
Fonte: Anvisa

Elaboracao:

Elen Oliveira Pernin

Evellyn Branddo De Almeida
Gabriela de Oliveira Silva

Gisela Da Mota Leitdo

Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado

Mariana Cristina M. X.Duarte
Mariana Rossi Bonacasata
Priscilla Avelino Tavares
Romana Santos Gama

Ryan Pierre B. De Souza

Marcia Amaral Dal Sasso

Divulgacgdo:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da
Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude



https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5182
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5183
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5184

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa DERMSHOP COSMETICA DE TRATAMENTO
LTDA ME

Produtos: Lotes:
REVITALIZANTE SKINBOOSTER FILORGA NCTF
ACIDO HIALURONICO RETICULADO DEEP
FIOS DE SUSTENTACAO LOYODERM TODOS
ACIDO HIALURONICO LOYODERM
FIOS PDO LOYODERM

Empresa: DERMSHOP COSMETICA DE TRATAMENTO LTDA ME - CNPJ: 12.321.244/0001-55
Motivo: Considerando a comprovagao da divulgagado irregular dos dispositivos médicos por meio do sitio eletrénico
https://www.dermshopping.com.br/ apresentando dispositivos médicos sem registro e comercializados por empresa

sem AFE considerando o estabelecido no art. 72, 12 e 59 da Lei n. 6.360/1976 e no art. 10, inciso V da Lei 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.180, DE 26 DE MARGO DE 2026
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.180-de-26-de-marco-de-2026-696019655

Farmacovigilancia

ALERTA GGMON N° 11/2021
Anvisa alerta sobre Notificacao de evento adverso grave da Vacina contra Covid-19
da Janssen

Anvisa recebeu notificacdo de evento adverso grave da Janssen Evento adverso grave com um(a)
voluntario(a) brasileiro(a), participante do estudo VAC31518C0OV3001, que é o estudo clinico de fase 3 da
vacina contra Covid-19 da Janssen. Publicado em 08/01/2021 17h12 Atualizado em 25/02/2025 10h38 Este
alerta foi republicado com fins de manutencao do histérico sobre o tema no formato preconizado pela
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

Ndo houve necessidade de suspender a condugdo dos ensaios clinicos, pois, segundo a empresa, o
recrutamento dos voluntarios foi finalizado em 09/12/2020. Ou seja, ndo ha mais voluntario que ainda
recebera a vacina teste ou o placebo.

De acordo com informacgdes enviadas pela empresa, o evento foi avaliado pelo investigador e pela companhia
como nao relacionado a vacina.

A Anvisa reitera que que, segundo regulamentos nacionais e internacionais de Boas Praticas Clinicas, os
dados sobre voluntarios de pesquisas clinicas devem ser mantidos em sigilo, em conformidade com principios
de confidencialidade, dignidade humana e protecdo dos participantes.

N3o serdo divulgados dados sobre o (a) voluntario (a) ou se a pessoa fazia parte do grupo que foi imunizada
com a vacina propriamente dita ou se era do grupo de controle, que recebe um placebo.

A Agéncia segue cumprindo a sua missao institucional de proteger a salide da populacdo brasileira.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.

Fonte: Anvisa

/ ALERTA GGMON N° 08/2023 \
Anvisa alerta sobre atualizacoes das informacoes de seguranca de Dolutegravir a

partir dos dados do estudo Tsepamo, realizado em Botswana

Alerta GGMON 08/2023 (Farmacovigilancia): Atualizacdes das informagdes de seguranca de Dolutegravir a
partir dos dados do estudo Tsepamo, realizado em Botswana

Acgdo:
N3o se aplica.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-11-2021-farmacovigilancia-notificacao-de-evento-adverso-grave-da-vacina-contra-covid-19-da-janssen&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7233966&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-11-2021-farmacovigilancia-notificacao-de-evento-adverso-grave-da-vacina-contra-covid-19-da-janssen&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7233966&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

ALERTA GGMON N° 09/2023
Anvisa esclarece sobre risco de miocardite e pericardite pos-vacinacao contra
Covid-19 feita com imunizantes de plataforma de RNA mensageiro (RNAm)

Anvisa esclarece sobre risco de miocardite e pericardite pds-vacina¢do contra Covid-19 feita com imunizantes
de plataforma de RNA mensageiro (RNAm). As vacinas em uso no pais mantém beneficios que superam os
riscos. Com base no monitoramento da seguranca realizado até marco de 2023, estd sendo divulgada uma
atualizacdo de conteldo. Publicado em 28/03/2023 14h46 Atualizado em 28/03/2023 15h40 Este alerta foi
republicado com fins de manutencdo do histérico sobre o tema no formato preconizado pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS).

Agao:

Anvisa e o Ministério da Saude (MS) esclarecem que o risco de ocorréncia de miocardite (inflamacéo do
miocardio, tecido muscular do corac¢do) e pericardite (inflamagdo do pericardio, membrana que envolve o
coracdo) associado as vacinas contra Covid-19 permanece baixo. Portanto, a recomendacdo pela
continuidade da vacinacado estd mantida, uma vez que, até o momento, os beneficios dessas vacinas superam
0s riscos.

Entenda

Em julho de 2021, a Anvisa alertou a sociedade sobre o risco de miocardite e pericardite apds a vacinagdo
contra Covid-19 feita com imunizantes de plataforma de RNA mensageiro (RNAm). O alerta foi feito quando
a Agéncia tomou conhecimento da ocorréncia de casos dessas doencas associados as vacinas, apds andlise
da agéncia reguladora norte-americana (Food and Drug Administration — FDA). Naquele periodo, a Anvisa
ainda ndo havia recebido notificacGes de eventos com suspeita de miocardite apés vacinagdo contra Covid-
19 no Brasil, mas cumpriu seu papel na sensibilizacdo de servicos e profissionais de saude para o adequado
diagndstico, tratamento e notificacdo de casos.

Com o avango da campanha de vacinagdo contra a doenca no Brasil e a entrada de outras vacinas no mercado
nacional, a Anvisa e o Ministério da Saude divulgam uma atualizacdo sobre o risco nacional de miocardite e
pericardite apds o uso de vacinas contra Covid-19.

Desde a aprovagdo dessas vacinas no Brasil, a Agéncia e o MS tém monitorado e investigado, continua e
ininterruptamente, a ocorréncia de eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (Esavi),
anteriormente conhecidos como eventos adversos pds-vacinagdo (EAPV). De acordo com a Organizagdo
Mundial da Saude (OMS), esses eventos abrangem:

“Qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagdo, nao possuindo necessariamente uma relagao
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterélogos). Um Esavi
pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto é, sintoma, doenga ou achado laboratorial
anormal.”

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-09-2023-farmacovigilancia-anvisa-esclarece-sobre-risco-de-miocardite-e-pericardite-pos-vacinacao-contra-covid-19-feita-com-imunizantes-de&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7234013&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

ALERTA GGMON N° 6/2026
Anvisa alerta sobre Fake news sobre a vacina bivalente contra Covid-19 Comirnaty

(Pfizer)

Fake news sobre a vacina bivalente contra Covid-19 Comirnaty (Pfizer). A seguranca e a eficdcia da vacina
foram comprovadas por meio de dados técnicos e cientificos. Publicado em 27/04/2023 16h42 Atualizado
em 27/04/2023 17h22 Este alerta foi republicado com fins de manuteng¢do do histérico sobre o tema no
formato preconizado pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Agao:

Anvisa esclarece que a vacina bivalente Comirnaty (Pfizer) teve sua seguranca e eficacia comprovadas por
meio de dados técnicos e cientificos, atendendo todo o rigor da regulamentacao de vacinas.

A versao bivalente da vacina Comirnaty foi desenvolvida sobre a mesma plataforma da vacina monovalente
e equivale a uma atualizacdo do imunizante.

Informacgdes descontextualizadas e frases isoladas dos documentos de aprovacdo da vacina bivalente tém
sido utilizadas de forma temeraria para alimentar noticias falsas e conteudo desinformativo sobre a vacina
bivalente.

A leitura do parecer de aprovacdo da vacina bivalente ndo pode ser feita de forma isolada ou em fragmentos,
sem o devido conhecimento técnico da matéria e das evidéncias cientificas disponiveis nos documentos
publicos divulgados pela Anvisa.

No momento da aprovacdo da vacina bivalente Comirnaty (Pfizer) pela Agéncia, a totalidade dos dados
permitiram concluir que a vacina bivalente é tdo ou mais eficaz do que a versdo monovalente, que ja possuia
eficacia conhecida. Os dados da bivalente incluiram as avaliagGes nao clinicas (realizadas em laboratério, com
animais) e avalia¢des clinicas (realizadas com voluntarios humanos) realizadas com a vacina bivalente,
combinados com o extenso conhecimento ja existente sobre a vacina Comirnaty monovalente.

A vacina bivalente demonstrou ser tdo ou mais imunogénica que a versdo anterior, ou seja, capaz de gerar
uma resposta imune robusta, com o desenvolvimento de anticorpos.

A conclusdo de eficacia foi embasada em métodos cientificos consolidados, utilizando os dados sélidos ja
existentes sobre a resposta imune e a eficdcia da vacina monovalente Comirnaty e da resposta imune
demonstrada pela vacina bivalente Comirnaty.

O aumento da prote¢do contra hospitalizagdo ou morte foi observado independentemente da idade ou de
as pessoas terem recebido anteriormente um reforgo diferente. Outro estudo demonstrou que, para a vacina
Comirnaty bivalente BA.4/BA.5, a eficacia vacinal no periodo de 7 a 29 dias apds a vacinagdo foi de 83% (IC
95%, 77-88%) e de 81% (95% Cl 72-87%) no periodo de 60 a 89 dias apdés a vacinagdo
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2023.04.11.23288403v1.full.pdf).

Portanto, todos os dados disponiveis demonstram que a vacina bivalente possui 0 mesmo mecanismo de
acao que a vacina monovalente e que a vacina é segura e eficaz, elevando a prote¢do contra variantes da
Covid-19 em pessoas previamente vacinadas com as versdes monovalentes.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-11-2021-farmacovigilancia-notificacao-de-evento-adverso-grave-da-vacina-contra-covid-19-da-janssen&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7233966&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

ALERTA GGMON N° 12/2021
Anvisa alerta sobre monitoramento de vacinas - ndao houve alteracao na relacao de
risco e beneficio das vacinas contra Covid-19 em uso no Brasil

Monitoramento de vacinas - ndo houve alteragdo na relagdo de risco e beneficio das vacinas contra Covid-19
em uso no Brasil Os dados publicos de notificagdes do uso de vacinas para Covid-19 ndo indicam até o
momento qualquer relacdo das vacinas com eventos adversos graves ou Obitos no pais. Publicado em
02/03/2021 17h19 Atualizado em 01/11/2022 15h36 Este alerta foi republicado com fins de manutenc¢do do
historico sobre o tema no formato preconizado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Agao:

Os dados publicos de notificacdes do uso de vacinas para Covid-19 ndo indicam qualquer relagdo das vacinas
com eventos adversos graves ou 6bitos no pais. O uso de dados de forma descontextualizada ou sem a
interpretacado técnica necessaria pode levar a conclusdes falsas.

A avaliacdo beneficio-risco leva em conta um conjunto grande de informacdes e os registros informados pelos
usuarios sdo apenas uma dessas fontes. As outras envolvem os relatérios de seguranca das fabricantes, os
sinais de seguranca gerados pelo modelo matematico da Organizacdo Mundial de Saide (OMS), a troca de
informacdes com outras autoridades regulatérias e a discussdao em grupos de especialistas.

Até o momento, ndo ha nenhum caso de dbito conhecido que tenha relacdo estabelecida com o uso das
vacinas para Covid-19 autorizadas no pais. As vacinas em uso no pais sdo consideradas seguras. Ndo houve
alteracdo na relacdo de risco e beneficio deste produto.

Ja é esperado que pessoas venham a dbito por outros motivos de salde e mesmo por causas naturais, tendo
em vista a taxa de mortalidade ja conhecida para cada faixa etdria da populacdo brasileira.

NotificacOes

As notificacbes sobre vacinas e medicamentos sdo enviadas a Anvisa principalmente por profissionais e
servicos de saude, além dos préprios fabricantes que sdo obrigados a comunicar os eventos suspeitos e que
possam ser graves. Estes dados sdo utilizados pela Anvisa como subsidio para o seu processo de
monitoramento.

Como sdo dados notificados por terceiros, eles sdo considerados de menor evidéncia cientifica e servem
apenas como sinalizadores para o trabalho de monitoramento da Anvisa. A andlise completa envolve os
processos mencionados anteriormente.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-12-2021-farmacovigilancia-monitoramento-de-vacinas-nao-houve-alteracao-na-relacao-de-risco-e-beneficio-das-vacinas-contra-covid-19-em-uso&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7233978&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

ALERTA GGMON N° 10/2023
Anvisa alerta sobre orientacoes aos pacientes que fazem uso do medicamento
Sabril (vigabatrina)

OrientacgGes aos pacientes que fazem uso do medicamento Sabril (vigabatrina). Pacientes que fazem uso do
medicamento Sabril (vigabatrina) ndo devem interromper o tratamento sem orientacdo médica. Publicado
em 28/07/2023 08h53 Atualizado em 28/07/2023 15h11 Este alerta foi republicado com fins de manutencgéo
do histdrico sobre o tema no formato preconizado pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS).

Agdo:

De acordo com os dados apresentados pela empresa, o contaminante ndo estd em niveis que possam
comprometer a qualidade do produto, tampouco a seguranca dos pacientes. No entanto, por precaucdo, a
empresa optou por efetuar o recolhimento voluntario dos lotes afetados.

O referido medicamento é indicado como coadjuvante no tratamento de pacientes com epilepsias parciais
resistentes e também em monoterapia no tratamento da sindrome de West.

Alinterrupcdo brusca da utilizagdo desse medicamento pode causar diversos efeitos adversos. Assim, a Anvisa
orienta os usuarios dos respectivos lotes do medicamento Sabril 500 mg que ndo suspendam o uso por conta
prépria e procurem orientacdao médica.

Destaca-se que a medida de recolhimento voluntdrio, publicada por meio da Resolucdo-RE 2.660, de 20 de
julho de 2023, ocorreu somente para quatro lotes (CRA02747, CRAO6696R, DRA0O0489V e DRA00490) e ndo
afeta os demais lotes do produto.

Adicionalmente, a Anvisa abriu um processo de investigacdo para apurar os fatos e avaliar as medidas
tomadas pelo laboratério para reduzir o risco de desabastecimento do medicamento.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.

Fonte: Anvisa

/ ALERTA GGMON N° 10/2023 \
Anvisa alerta sobre alteracao de formulacao no medicamento mercaptopurina

(Purinethol®) 50 mg comprimido, registrado pela Aspen

Alterac¢do de formulagdo no medicamento mercaptopurina (Purinethol®) 50 mg comprimido, registrado pela
Aspen Atualizado em 11/07/2023 13h30 Este alerta foi republicado com fins de manutengdo do histérico
sobre o tema no formato preconizado pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS).

Agao:
Alteragao de formulag¢do no medicamento Purinethol® - Mercaptopurina 50 mg comprimido, registrado pela

Aspen

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-10-2023-farmacovigilancia-orientacoes-aos-pacientes-que-fazem-uso-do-medicamento-sabril-vigabatrina-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7234031&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
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ALERTA GGMON N° 12/2023
Anvisa alerta sobre baixo risco de ocorréncia de eventos supostamente atribuiveis
a vacinacao contra a Covid-19, incluindo miocardite e pericardite.

Ministério da Salude alerta: a vacina bivalente é segura e efetiva contra a Covid-19. Publicado em 28/11/2023
16h57 Atualizado em 18/12/2023 17h00 Este alerta foi republicado com fins de manutencdo do historico
sobre o tema no formato preconizado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

Muito se fala sobre a vacina bivalente e sobre seus possiveis efeitos colaterais. Por isso, o Ministério da Saude
esclarece que as vacinas bivalentes usadas contra a Covid-19 tém sua seguranca e eficacia comprovadas por
meio de dados técnicos e cientificos, atendendo todo o rigor da regulamentacdo nacional exigida para a
liberacdo do uso de vacinas na populagdo. Além disso, é importante destacar que o risco de ocorréncia de
eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo contra a Covid-19, incluindo miocardite (inflamacdo do
miocardio, tecido muscular do coracdo) e pericardite (inflamagdo do pericardio, membrana que envolve o
coragao), permanece extremamente baixo no Brasil.

O Miinistério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imuniza¢Ges (PNI) e da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, realiza o monitoramento da seguranca das vacinas em uso em todo o pais por meio do
Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de ESAVI. Esse monitoramento permite a avaliagdo do beneficio e risco
da vacinacdo e subsidia a tomada de decisdo em saude publica no pais.

Com relacdo a miocardite/pericardite, sabe-se que a principal causa dessa doenca sdo as infeccdes virais e
bacterianas, incluindo o novo coronavirus SARS-CoV-2. Estudos mostram que o risco de desenvolver
miocardite/pericardite pela doenca varia entre mil a 5 mil casos a cada 100 mil infeccbes pelo SARS-CoV-2,
enquanto o risco apds a vacinagdo esta entre 0,3 e 5,0 casos por 100 mil pessoas vacinadas. Além disso, deve-
se considerar que a probabilidade de sobreviver apds a miocardite associada a Covid-19 varia de 30 a 80%,
enquanto a sobrevida da doenga apds a vacinagdao é maior que 99%. No Brasil, até o momento, as
informacgdes geradas a partir do SNV-ESAVI mostram que o risco de miocardite pds vacinagdo contra a Covid-
19 é de 0,04 casos a cada 100 mil doses aplicadas, que é muito menor do que o observado em todo o mundo.
Portanto, ao considerar que a pandemia ndo acabou e que os beneficios das vacinas Covid-19 superam os
riscos da ndo vacinagdo, o Ministério da Saude mantém a continuidade da vacinagdo contra a Covid-19 no
Brasil. Um estudo de série de casos autocontrolado em individuos com 13 anos ou mais que foram vacinadas
contra a Covid-19 na Inglaterra aponta que o risco de miocardite é maior apds a infeccdo por SARS-CoV-2 do
gue apods a vacinagdo Covid-19 e permanece modesto apds doses sequenciais, incluindo uma dose de reforco
da vacina de plataforma de RNA mensageiro (RNAm).

O Ministério da Saude recomenda a continuidade da vacinagdo, uma vez que, até o momento, os beneficios
dessas vacinas superam os riscos.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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ALERTA GGMON N° 5/2024
Anvisa alerta sobre orientacdes para a deteccao, notificacdo, investigacao,
avaliacao de causalidade e encerramento de eventos supostamente atribuiveis a
vacinacao ou imunizacao (ESAVI) suspeitos de dengue grave associada a vacina
dengue tetravalente (atenuada).

Orientacdes para a deteccao, notificacao, investigacdo, avaliacao de causalidade e encerramento de eventos
supostamente atribuiveis a vacina¢do ou imunizacdo (ESAVI) suspeitos de dengue grave associada a vacina
dengue tetravalente (atenuada) (NOTA TECNICA N2 8/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS) Publicada em
13/03/2024. Esta informacao foi republicada com fins de manutencgédo do histérico sobre o tema no formato
preconizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

Trata-se de orientagOes para a detecgdo, notificacdo, investigacdo, avaliagcdo de causalidade e encerramento
de eventossupostamente atribuiveis a

vacinagdo ou imunizacdo (ESAVI) suspeitos de dengue grave associada a vacina dengue tetravalente
(atenuada).

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.

onte: Anvisa

ALERTA GGMON N° 6/2024
Anvisa alerta sobre a fosfoetanolamina nao esta autorizada para tratamento do
cancer

A Anvisa esclarece: fosfoetanolamina ndo esta autorizada para tratamento do cancer Substancia ndo possui
autorizacdo ou registro para uso como suplemento alimentar ou medicamento Publicado em 23/07/2024
16h00 Atualizado em 24/07/2024 08h56 Este alerta foi republicado com fins de manutencdo do histérico
sobre o tema no formato preconizado pela Organiza¢gdo Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

Anvisa informa a populacdo que a fosfoetanolamina ndo possui autorizacdo ou registro para uso como
suplemento alimentar ou medicamento no Brasil. Assim, sua comercializagdo sé pode ocorrer com a devida
aprovacdo da Agéncia, conforme exigido pela legislagao brasileira e pelos padrdes internacionais.

Riscos do uso de produtos ndo registrados

Utilizar produtos nao registrados pela Anvisa para o tratamento do cancer é extremamente arriscado. Esses
produtos podem interferir negativamente nos tratamentos convencionais, além de apresentar riscos de
contaminagdo. E fundamental que os pacientes ndo abandonem tratamentos médicos estabelecidos para
utilizar terapias nao autorizadas e de eficacia desconhecida, como é o caso da fosfoetanolamina.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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ALERTA GGMON N° 7/2024
Anvisa alerta sobre seguranca da vacina Qdenga

Seguranca da vacina Qdenga. O Ministério da Saude e a Anvisa tém monitorado de perto a ocorréncia de
eventos adversos a partir da introducdo da Qdenga. Publicado em 09/03/2024 16h13 Atualizado em
11/03/2024 11h55 Este alerta foi republicado com fins de manutenc¢do do histérico sobre o tema no formato
preconizado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Agao:

Casos de reacbes de hipersensibilidade a vacina Qdenga tém sido relatados com uma frequéncia acima do
esperado, porém a ocorréncia desses eventos continua rara. Todos os casos foram tratados e os pacientes
se recuperaram.

A detentora do registro confirmou um caso de hipersensibilidade e comunicou a Anvisa, que, como rotina da
farmacovigilancia, solicitou a inclusdo desse evento na bula do produto.

Como medida de prevengdo e precauc¢do, o Ministério da Saude reforca a recomendacgdo usual da pratica
segura de observacao dos individuos vacinados por 15 minutos ap6és a vacinacdo. Além disso, no contexto da
reduzida quantidade de doses disponibilizadas, orienta-se que a vacinacdo da Qdenga se dé em unidades de
saude. Os servigos de saude devem tomar medidas para pronta identificacdo dos eventos e prestacdo de
assisténcia adequada.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.

Fonte: Anvisa

ALERTA GGMON N° 8/2024
Anvisa alerta sobre seguranca da vacina Qdenga

Entenda o efeito colateral raro da vacina da AstraZeneca contra Covid-19. Nao se deixe levar por conteudos
enganosos que querem gerar desconfianca na populacdo. Publicado em 03/05/2024 17h43 Atualizado em
04/06/2024 16h04 Este alerta foi republicado com fins de manuteng&o do histdrico sobre o tema no formato
preconizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

No final do més passado (abril/2024), circulou em diversos jornais a noticia de que a AstraZeneca afirmou
em documentos judiciais que a vacina contra covid-19 fabricada pela prépria farmacéutica pode causar como
efeito colateral muito raro a sindrome de trombose com trombocitopenia (STT). Apds a informacgdo, grupos
e paginas antivacina comegaram a espalhar conteldos enganosos sobre o ocorrido e, mais uma vez, gerar
um sentimento de desconfianca na populagdo em relagdo as vacinas.

A ciéncia, a partir de fatos comprovados, garante: as vacinas contra covid-19 sdo seguras e efetivas na
prevencao de formas graves da doenga, reduzindo significativamente o risco de hospitalizagdes,
complicagdes e mortes em decorréncia da infecgao pelo virus SARS-CoV-2.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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ALERTA GGMON N° 1/2021

Anvisa alerta sobre declaracao da Coalizao Internacional de Autoridades

Reguladoras de Medicamentos - ICMRA sobre confianca na eficacia e seguranca
das vacinas

Declaragdo da Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos - ICMRA sobre confianca
na eficacia e seguranca das vacinas A Declaragdo tem como objetivo fornecer aos profissionais de saude
mensagens importantes sobre vacinas e vacinagao, bem como reiterar que as vacinas sdo submetidas a uma
robusta avaliacdo cientifica pelas autoridades reguladoras para determinar sua seguranca e eficdcia e que
continuam sendo monitoradas apds sua aprovacgdo. Publicado em 19/02/2021 19h01 Atualizado em
01/11/2022 15h21 Esta informacdo foi republicada com fins de manutencdo do histérico sobre o tema no
formato preconizado pela Organizacdao Mundial da Saude (OMS).

Agdo:

Entre as iniciativas de articulacdo internacional das quais a Anvisa participa, destaca-se a Coalizdo
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA, na sigla em inglés), um foro
internacional de nivel executivo integrado pelos principais reguladores mundiais. O ICMRA busca estabelecer
uma orientacdo estratégica comum para os reguladores de medicamentos acerca de questées e desafios
regulatodrios compartilhados.

Suas prioridades incluem a resposta coordenada a situacdes de crise. Nesse sentido, a Coalizdo elaborou
declaracdo conjunta, cuja traducdo em portugués segue abaixo, com o objetivo de fornecer aos profissionais
de saude mensagens importantes sobre vacinas e vacina¢cdo, bem como reiterar que as vacinas sao
submetidas a uma robusta avaliacdo cientifica pelas autoridades reguladoras para determinar sua seguranca
e eficdcia e que continuam sendo monitoradas apds sua aprovagao.

A Anvisa, juntamente com as autoridades reguladoras da Australia, Canadd, Estados Unidos, Irlanda, Japao,
Reino Unido e Unido Europeia, integra o Comité Executivo do ICMRA.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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ALERTA GGMON N° 1/2022
Anvisa alerta sobre imunoglobulina falsificada

Alerta sobre imunoglobulina falsificada. A Anvisa solicita aos servicos de saude que, caso notem unidades
com caracteristicas de falsificacdo, ndo utilizem os produtos e comuniquem o fato a Anvisa. Publicado em
07/07/2022 15h24 Este alerta foi republicado com fins de manutencio do histdrico sobre o tema no formato
preconizado pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS).

Agao:

A detentora do registro e a fabricante do produto original, Biotest AG da Alemanha, ndo reconhecem como
sendo original nenhum lote do produto Inmunoglobulina G Endovenosa Biotest Pasteurizada 5 g/100 ml,
frasco com 100 mL contendo 5 g de IgG, importado pela empresa Global Med Pharma

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.

we: Anvisa /

ALERTA GGMON N° 13/2023
Anvisa alerta sobre viminol passa a ser substancia controlada: veja o que muda a
partir de 12 de janeiro de 2024.

Viminol passa a ser substancia controlada: veja o que muda a partir deé12¢de janeiro Medicamento Dividol
tera que ser dispensado com Notificacdo de Receita amarela a partir de janeiro de 2024. Publicado em
28/12/2023 14h25 Atualizado em 29/12/2023 08h51 Este alerta foi republicado com fins de manutenc&o do
histérico sobre o tema no formato preconizado pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS).

Agao:

Foi publicada no dia 24 de novembro a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 827/2023, que incluiu o
viminol, um analgésico opioide, na lista de substancias entorpecentes da Portaria SVS/MS 344/98. A medida,
que entrou em vigor no ultimo dia 12 de dezembro, altera as regras de prescri¢ido e venda/dispensacdo do
medicamento Dividol®(hidroxibenzoato de viminol), da empresa Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.,
0 Unico no mercado brasileiro que contém viminol,

A RDC 827 estabeleceu o prazo de 30 dias, contados a partir de 12 de dezembro, para que as empresas
efetuem as alteragdes necessarias ao cumprimento da Portaria SVS/MS 344/98. Assim, a partir de 12 de
janeiro de 2024, o medicamento sé podera ser prescrito pelos profissionais e dispensado pelas farmacias
mediante Notificacdo de Receita A (amarela), seguindo os demais controles determinados pela mencionada
Portaria, como, por exemplo, a guarda em local restrito e trancado.

A ocorréncia de eventos adversos a medicamentos deve ser notificada no VigiMed e no Vigihosp.
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Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso do produto MILAGROSO FIRE FITNESS da empresa Nao Identificada

Produto (lote): MILAGROSO FIRE FITNESS (LOTES: TODOS);

Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovag¢do da propaganda, anuncio de venda e comercializagao do produto sem registro, notificagcao ou
cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n2
6.360/1976. As acdes de fiscalizagcdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagdo que comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do
artigo 72 da Lei n29.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.147, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso de TODOS OS MEDICAMENTOS da empresa RNL TRADE AND FACILITIES
LTDA

Produto (lote): TODOS OS MEDICAMENTOS (LOTES: TODOS);

Empresa: RNL TRADE AND FACILITIES LTDA - CNPJ: 15.655.026/0001-45

Motivo: Comprovacdo da oferta/comercializacdo de medicamentos por empresa sem AFE, em desacordo com o
disposto no inciso IV, do artigo 10, da Lei 6437 de 20 de agosto de 1977. As ag¢Oes de fiscalizagdo determinadas se
aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicag¢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: RESOLUCAO-RE N2 1.147, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU
Elaboracao: Divulgacao:
Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica
Gisela Da Mota Leitdo Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.147-de-24-de-marco-de-2026-695049469
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.147-de-24-de-marco-de-2026-695049469

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa Nao Identificada

Produtos: Lotes:
PREGNENOLONA

OROTATO DE LITIO
LITHIUM OROTATE

PREGNENOLONE

TODOS

Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacgdo da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n?
6.360/1976. As acdes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca Life Extension,
Source Naurals, Kal, Swanson, Vitamatic, Healthfare, Piping Rock, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada
no inciso XV do artigo 72 da Lei n® 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.147, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso de TODAS AS FORMULACOES MANIPULADAS ATE 08/09/2025 da empresa
AURAVEDA PRODUTOS NATURAIS LTDA

Produto (lote): TODOS AS FORMULACOES MANIPULADAS ATE 08/09/2025. (LOTES: ATE 08/09/2025) ;

Empresa: AURAVEDA PRODUTOS NATURAIS LTDA - CNPJ: 50.768.636/0001-56

Motivo: Comprovacdo da manipulagdo irregular de formulagdes, devido ao descumprimento da Lei 6.360/1976, RDC
16/2014 e Lei 6.437/1977, detectado durante inspegdo sanitéria realizada em 08/09/2025, conforme Relatério
Técnico - SES/SEAS/SVS/DIVISA/GEMEC. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n?
9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.193, DE 26 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Divulgacao:
Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da

Elaboracao:
Elen Oliveira Pernin
Evellyn Branddo De Almeida

Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso

Mariana Rossi Bonacasata

Gabriela de Oliveira Silva

Gisela Da Mota Leitao

Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado

Priscilla Avelino Tavares
Romana Santos Gama
Ryan Pierre B. De Souza

Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.147-de-24-de-marco-de-2026-695049469
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.193-de-26-de-marco-de-2026-696020948

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso de DIVERSOS SEM REGISTRO da empresa HHONUTRI INDUSTRIA DE
ALIMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA

Produto (lote): DIVERSOS SEM REGISTRO (LOTES: TODOS);
Empresa: HIONUTRI INDUSTRIA DE ALIMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA - CNPJ: 40.899.227/0001-35

Motivo: Comprovacio, por meio de INSPECAO SANITARIA realizada pela DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE
BRAGANGCA PAULISTA - FICHA DE PROCEDIMENTO N2 01.001851/25, da fabrica¢do de produtos sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta
Agéncia para fabrica¢do de medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As
acdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa VIAMED/HIONUTRI
INDUSTRIA DE ALIMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada
no inciso XV do artigo 72 da Lei n® 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.193, DE 26 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica recolhimento - suspensao da comercializacao, distribuicao
e uso de DIVERSOS MANIPULADOS da empresa HKM FARMACIA DE
MANIPULACAO LTDA

Produto (lote): DIVERSOS MANIPULADOS (LOTES: TODOS);

Empresa: HKM FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - CNPJ: 06.354.562/0001-10

Motivo: Comprovacdo de irregularidades graves e sistémicas nas etapas criticas de manipulagdo de preparagdes
estéreis em desacordo com o Art. 12 da Lei 6.360/76 e Item 4 do Anexo, Item 12 do Anexo |, Item 8.9 do Anexo IV,
Iltem 10.1.2.3 do Anexo IV, Item 2.2 do Anexo IV e Item 2.1 do Anexo | da RDC 67/2007. A medida preventiva
fundamenta-se no artigo 72 da Lei n2 6.360 de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.193, DE 26 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU
Elaboracao: Divulgacao:
Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica
Gisela Da Mota Leitdo Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.193-de-26-de-marco-de-2026-696020948
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.193-de-26-de-marco-de-2026-696020948

Anvisa publica proibicao da comercializacao, propaganda
e uso do produto SKINOREN da empresa SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS LTDA

Produto (lote): SKINOREN (LOTES: TODOS); AZELAN (LOTES: TODOS);
Empresa: SHPS TECNOLOGIA E SERVICOS LTDA - CNPJ: 35.635.824/0001-12

Motivo: Comprovac¢do da propaganda e comercializagao, no site da Shopee, do produto SKINOREN sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da
Lei n2 6.360/1976, bem como comunicado da empresa detentora do registro do medicamento AZELAN - Leo Pharma
Ltda (CNPJ: 11.424.477/0001-10) informando a identificacdo, no site da Shopee, de unidades do AZELAN com
caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, como rétulo e bisnaga diferentes, rétulo
adesivado e colado, se tratando, portanto, de falsificagdo. As a¢des de fiscalizagdo determinadas para o Azelan se
aplicam apenas ao site da Shopee. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 72 da Lei n? 6.360/1976 e
inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.187, DE 26 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa Nao ldentificada

Produtos: Lotes:
LIFETRIM BLACK
AMAZONIA OURO
AMAZONIA LIFE TURBO
LIFETRIM TODOS
ESBELT AMAZONIA LIFE BLACK
AMAZONIA LIFE

AMAZONIA LIFE GOLD

Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacdo da propaganda e anuncio de venda e comercializagdo dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n?
6.360/1976. As agdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagao 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 1.147, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU
Elaboracao: Divulgacao:
Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica
Gisela Da Mota Leitao Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.187-de-26-de-marco-de-2026-696047859
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.147-de-24-de-marco-de-2026-695049469

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso de TODOS OS PRODUTOS COSMETICOS MARCA BELEZA da empresa
JHONATA AUGUSTO CARVALHO SOARES

Produto (lote): TODOS OS PRODUTOS COSMETICOS MARCA BELEZA DA FLORESTA(TODOS);

Empresa: JHONATA AUGUSTO CARVALHO SOARES - CNPJ: 61232429000107

Motivo: Considerando a fabricagdo e comercializagdo de produto cosmético sem registro sanitario por empresa sem
autorizagao de funcionamento infringindo os arts 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, e tendo em vista o
previsto nos arts 62 e 72 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.145, DE 24 DE MARGO DE 2026

w DOU

/ Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso de TODOS OS COSMETICOS MARCA SPUMART da empresa DESCONHECIDA

Produto (lote): TODOS OS COSMETICOS MARCA SPUMART SABOARIA ARTESANAL(TODOS);
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializagdo/exposicado a venda/fabricacdo dos produtos cosméticos sem registro por
empresa sem autoriza¢do de funcionamento para a fabricagdo infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e
inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

Fonte: DOU

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.145, DE 24 DE MARGO DE 2026

Elaboracao:

Elen Oliveira Pernin

Evellyn Branddo De Almeida
Gabriela de Oliveira Silva

Gisela Da Mota Leitdo

Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado

Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso
Mariana Rossi Bonacasata

Priscilla Avelino Tavares

Romana Santos Gama

Ryan Pierre B. De Souza

Divulgacao:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo
Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude

da


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.145-de-24-de-marco-de-2026-695072894
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.145-de-24-de-marco-de-2026-695072894

Suplementacao alimentar

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto listado abaixo da empresa Ambrosia Brands

Produto: Lotes:

(5020591, 5020592, 5020593, 5020594, 5020595,
5020596, 5030246, 5030247, 5030248, 5030249,
5030250, 5030251, 5040270, 5040271, 5040272,
5040273, 5040274, 5040275, 5040276, 5040277,
5040278, 5040279, 5050053, 5050054, 5050055,
DIETARY SUPPLEMENT "ROSABELLA MORINGA 5050056, 5060069, 5060070, 5060071, 5060072,
CAPSULES" 5060073, 5060074, 5060075, 5060076, 5060077,
5060078, 5060079, 5060080, 5080084, 5080085,
5080086, 5090107, 5090108, 5090109, 5090113,
5090114, 5090115, 5090116, 5090117, 5090118,
5100039, 5100048);

Empresa: Ambrosia Brands, LLC

Motivo: Considerando anuncios no comercio eletrénico (especialmente Mercado Livre) do produto "Dietary
Supplement Rosabella moringa capsules" sem a devida regularizacdo no 6rgdo competente, contendo constituinte
nao autorizado para suplementos alimentares (moringa); além do recolhimento internacional de diversos lotes por
contaminagdo do produto por cepa de Salmonella resistente a antibidticos de primeira linha e alternativos, tendo em
vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Foram infringidos: infringindo: art. 32 e inciso IV do
art. 48 do Decreto-Lei 986/1969; art. 42 da RDC 243/2018 e anexos | e Il da IN 28/2018; inciso X, do art. 10 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: RESOLUCAO-RE ne 1.245, DE 27 DE MARCO DE 2026

Fonte: DOU

Elaboracao: Divulgacao:

Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica

Gisela Da Mota Leitao Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.245-de-27-de-marco-de-2026-696070500

Saneantes

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso do produto SANEANTES DA MARCA "VERZZON FRAGRANCE" da empresa
VERZZON FRAGRANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE ESSENCIAS LTDA

Produto (lote): SANEANTES DA MARCA "VERZZON FRAGRANCE" (TODOS);

Empresa: VERZZON FRAGRANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE ESSENCIAS LTDA - CNPJ: 40259542000106

Motivo: Considerando a comercializagdo, exposi¢do a venda e fabricagdo dos produtos sem registro por empresa sem
autorizagao de funcionamento para a fabricagdo infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e
tendo em vista o previsto nos art. 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72

da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.145, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica recolhimento - suspensao da comercializacao, distribuicao
e uso de TODOS OS PRODUTOS SANEANTES da empresa INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

Produto (lote): TODOS OS PRODUTOS SANEANTES(TODOS);
Empresa: CIN - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 02918015000169

Motivo: Considerando o descumprimento da Resolugdo RDC n2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes; e o descumprimento do inciso |, do
Art. 52, da Lei 6360/76, identificados durante inspecédo sanitaria, realizada no periodo de 23/02/2026 a 27/02/2026,
conforme descrito no Relatério de Inspecdo, e tendo em vista o previsto no art. 52 da citada resolucdo e no art. 72 e
inciso | do art. 67 da Lei n.2 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.145, DE 24 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU
Elaboracao: Divulgacao:
Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica
Gisela Da Mota Leitdo Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.145-de-24-de-marco-de-2026-695072894
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.145-de-24-de-marco-de-2026-695072894

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao
e uso do produto FORT DECAP da empresa LAUNER QUIMICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

Produto (lote): FORT DECAP (Lotes 1127/25 e 258/25.);

Empresa: LAUNER QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 97.497.887/0001-07

Motivo: Considerando o descumprimento da Resolugdo RDC n2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes, detectado durante inspecao sanitaria
realizada no periodo de 06 e 14/10/2025, e tendo em vista o previsto no art. 52 da citada resolugdo e no art. 72 e

inciso | do art. 67 da Lei n.2 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.166, DE 25 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao
e uso de PRODUTOS DE LIMPEZA PUREZA da empresa DESCONHECIDA

Produto (lote): PRODUTOS DE LIMPEZA PUREZA(TODOS);

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializagdo/exposi¢do a venda/fabrica¢do do produto sem registro por empresa sem
autorizacdo de funcionamento para a fabricagao infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e
tendo em vista o previsto nos art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72
da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 1.166, DE 25 DE MARGO DE 2026

Fonte: DOU
Elaboracao: Divulgacao:
Elen Oliveira Pernin Mariana Cristina M. X.Duarte | Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Evellyn Branddo De Almeida Mariana Rossi Bonacasata Coordenadoria de Gestdo da
Gabriela de Oliveira Silva Priscilla Avelino Tavares Clinica
Gisela Da Mota Leitdo Romana Santos Gama Diretoria de Atencdo a Saude

Laise Dos Santos P. P. De Messias  Ryan Pierre B. De Souza
Leilane Souza Prado


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.166-de-25-de-marco-de-2026-696032521
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.166-de-25-de-marco-de-2026-696032521

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos

listados abaixo da empresa LAUNER QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produtos:

Lotes:

SOLUCAO DEGERMANTE COM CLOREXIDINA 4%

SOL. ALCOOL ETiLICO 70

TIRA LIMO - LAUNER CASA

TODOS

Fonte: DOU

Empresa: LAUNER QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 97497887000107
Motivo: Considerando a fabricagdo de produto saneante sem registro e/ou indevidamente notificado como risco 1,

quando deveria ser registrado como risco 2; infringindo os art. 12 e art. 15 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e
tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72
da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugio: RESOLUCAO-RE n2 1.166, DE 25 DE MARGO DE 2026

INFORMES

Anvisa determina apreensio de medicamentos manipulados em laboratério catarinenseDurante inspecdo
Em inspecdo, foram encontradas irregularidades graves na preparacgdo dos produtos

Fonte: Anvisa

Anvisa atualiza vacina da Covid e lista de medicamentos de baixo risco
Medidas foram aprovadas na reunido da Diretoria Colegiada nesta terca-feira (24/3)

Fonte: Anvisa

Ja estao disponiveis materiais do didlogo setorial sobre suplementos alimentares com cliircuma

Evento realizado no dia 17/3 apresentou proposta normativa e esclareceu duvidas

Fonte: Anvisa

Operagao desmantela esquema bilionario de produtos alimentares clandestinos

Riscos a saude do consumidor e fraude tributaria foram alguns dos achados de agao realizada em Minas
Gerais com participagdo da Anvisa

Fonte: Anvisa

Brasil e Paraguai celebram acordo para elevar padrao da vigilancia sanitaria na América Latina
O principal foco da agdo é enfrentar a circulagdo de medicamentos e produtos sanitdrios irregulares na regiao

Fonte: Anvisa

Elaboracao:

Elen Oliveira Pernin

Evellyn Branddo De Almeida
Gabriela de Oliveira Silva

Gisela Da Mota Leitao

Laise Dos Santos P. P. De Messias
Leilane Souza Prado

Mariana Cristina M. X.Duarte
Mariana Rossi Bonacasata
Priscilla Avelino Tavares
Romana Santos Gama

Ryan Pierre B. De Souza

Marcia Amaral Dal Sasso

Divulgacao:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da
Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-determina-apreensao-de-medicamentos-manipulados-em-laboratorio-catarinense
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-atualiza-vacina-da-covid-e-lista-de-medicamentos-de-baixo-risco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/ja-estao-disponiveis-materiais-do-dialogo-setorial-sobre-suplementos-alimentares-com-curcuma
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/operacao-desmantela-esquema-bilionario-de-produtos-alimentares-clandestinos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/brasil-e-paraguai-celebram-acordo-para-elevar-padrao-da-vigilancia-sanitaria-na-america-latina

Anvisa cancela registro de cosméticos com substancias banidas

Resolucdo aprovada em 2025 previa medida para impedir fabricacdo e venda de produtos com TPO e DMPT
no Brasil

Fonte: Anvisa

Anvisa suspende comercializagdo de 30 dispositivos médicos

Entre os produtos suspensos estdo agulhas para canetas de insulina, fitas medidoras de glicose e luvas
descartaveis

Fonte: Anvisa

Recém-nascidos e a vulnerabilidade na assisténcia neonatal

O ano de 2025 apresentou numeros preocupantes em relacdo aos incidentes associados a assisténcia
neonatal em todo o Brasil

Fonte: Sobrasp

Teste rapido é fundamental para erradicar tuberculose, afirma OMS

Tuberculose mata 3,3 mil pessoas por dia no mundo. OMS defende a ampliacdo dos testes rapidos na atencao
primdria, que podem ser realizados por profissionais de Enfermagem, como uma das estratégias essenciais
de controle

Fonte: Cofen

Subnotificados, casos de Oropouche atingem 2% da populagao brasileira
Estudo mostra que doenca se espalha pelo pais
Fonte: Ebc

IBGE alerta para quadro preocupante na satide mental de adolescentes
Pesquisa ouviu quase 120 mil estudantes de escolas publicas e privadas
Fonte: Ebc

Butantan produzira remédio contra cancer para o SUS
Pembrolizumabe é uma terapia que estimula o sistema imunoldgico
Fonte: Ebc

HospitalizagGes por Influenza A tém aumentado no pais, informa Fiocruz
Rinovirus e virus sincicial respiratério também estdo em alta
Fonte: Ebc

Evidéncias reforcam impacto positivo da acreditagao na qualidade assistencial e na seguranga do paciente
Revisdes internacionais e estudo brasileiro apontam que a ado¢do de padrdes de acreditagdo melhora
desempenho, produtividade e resultados clinicos

Fonte: lbsp

Ebserh agora é HU Brasil

Marca da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) é atualizada para comunicar melhor a esséncia
e o alcance dos hospitais universitarios federais

Fonte: Hu Brasil
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Especialistas da Rede HU Brasil alertam para os sinais do cancer de colo do ltero e a importancia da
prevengao

Doenga tem prevencdo e tratamento precoce traz boas chances de cura

Fonte: Hu Brasil

Brasil identifica 89% dos casos estimados de tuberculose e avanga no processo de eliminagdo da doenga
Avancos no SUS incluem ampliacdo da testagem, tratamentos mais eficazes e fortalecimento da prevencao
em todo o pais

Fonte: Ministério da Saude

RIPSA completa 30 anos e Ministério da Sauide langca nova edi¢ao do Livro Verde sobre indicadores de satude
Publica¢do atualiza conjunto de indicadores e reforca uso de dados na gestdo do SUS
Fonte: Ministério da Saude

Dia Mundial de Combate a Tuberculose 2026: aten¢ao primadria a saide é a chave para uma resposta mais
acessivel e centrada nas pessoas

Nas Américas, cerca de 350 mil pessoas adoeceram por tuberculose em 2024 e aproximadamente 77 mil nao
foram diagnosticadas, o que evidencia a necessidade de aproximar o diagndstico e o tratamento das
comunidades.

Fonte: Opas

Anvisa aprova novo medicamento para prevencgao do virus sincicial respiratdrio (VSR)
Enflonsia® é indicado para prevenir infeccdes causadas pelo virus em recém-nascidos e bebés
Fonte: Anvisa

Assista ao VIl Forum de Cirurgia Geral do CFM
Transmissdo pelo Youtube e plataforma Zoom
Fonte: Cfm

Fiocruz Pernambuco Abre Inscrig6es Para o 12 Encontro Multidisciplinar Em Doenca de Chagas

0 12 Encontro Multidisciplinar em Doenca de Chagas estd com inscricGes abertas para submissdo de
trabalhos. o evento acontecera nos dias 6 e 7 de maio, no auditdrio da instituicdo

Fonte: Fiocruz

Ensp abre inscrig6es para o Curso de Especializagdo em Direitos Humanos, Acessibilidade e Inclusdao
E possivel inscrever-se para compor a turma de 2026 até as 16h do dia 30 de margo.
Fonte: Fiocruz

Curso de atualizagdao em fitoterapia abre 2 mil vagas com foco na pratica clinica no SUS

Formacao a distancia oferecida pelo Ministério da Saude fortalece a qualificagdo de profissionais do SUS e
amplia o uso seguro e baseado em evidéncias da fitoterapia na pratica clinica. Até 30 de Mar¢o o prazo de
inscrigao.

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2026/marco/curso-de-atualizacao-em-fitoterapia-abre-2-mil-vagas-com-foco-na-pratica-clinica-no-sus

Matriculas abertas para curso gratuito sobre saude e dignidade menstrual na UNA-SUS

A formacdo é uma iniciativa do Ministério da Saude, em parceria com a UNA-SUS, sob execuc¢do da UFPE e
UFES, e trata da saude menstrual como um direito humano, além de apresentar estratégias para a promocgao
da equidade.

Fonte: Unasus

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Ateng¢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
gualidade 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, atualizacOes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a seguranca sanitaria de medicamentos, saneantes, produtos para a saude e outras
tecnologias em saude.

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

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

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

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

Servi¢co de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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