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Tecnovigilancia

Alerta 5215 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Autoclave Getinge.

Agdo de Campo Cddigo 378-FA 1480818 HC LS Sterilizer Door Incident sob responsabilidade da empresa
Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Comunicagdo aos clientes.

Fonte: ANVISA

Alerta 5216 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Monitor LCD Sony.

Acgdo de Campo Cddigo LMD-X3200MD sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Corre¢do em Campo. Comunicagao aos clientes.

Fonte: ANVISA

Alerta 5217 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda - Gerador de Pulso
Implantavel Infinity 5 (10332340415); Gerador de Pulso Implantavel Infinity 7 (10332340416); Proclaim™
XR (10332340422); Proclaim DRG (10332340430).

Acdo de Campo Cddigo FA-Q126-NM-1 sob responsabilidade da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda.
Comunicacdo aos clientes.

Fonte: ANVISA

Alerta 5218 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ultradent do Brasil Produtos Odontolégicos Ltda -
Ultradent Silane (80279910062); Jiffy Spin Extra-coarse (80279910101).

Acdo de Campo Cddigo 001/2026 sob responsabilidade da empresa Ultradent do Brasil Produtos
Odontolégicos Ltda. Recolhimento. Comunicagdo aos clientes. Destrui¢cdao. Devolugdo para o fabricante.
Retrabalho.

Fonte: ANVISA

Alerta 5219 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Neurociéncias Comércio e Locagdo de Produtos
Médicos Ltda - Eletrodos Reutilizaveis Cosman.

Acdo de Campo Cddigo 001/2026 sob responsabilidade da empresa Neurociéncias Comércio e Locagdo de
Produtos Médicos Ltda. Recolhimento. Comunicacdo aos clientes. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: ANVISA
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Farmacovigilancia

Anvisa publica Acoes de Fiscalizacao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, e Uso dos

produtos listados abaixo de empresa Nao Identificada.

Produtos:

Lotes:

STATUS VERDE

DIVERSOS FITOTERAPICOS SEM REGISTRO - MARCA

COMPOSTO ANTI-DIABETES STATUS VERDE

VALERIANA COMPOSTA STATUS VERDE

ERVA BALEERIA STATUS VERDE

7MAGNESIOS STATUS VERDE

TODOS

Fonte: DOU

Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializacdo dos produtos da marca Status
Verde sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo
com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n2 6.360/1976. As acdes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a quaisquer
pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos, bem
como quaisquer outros da marca Status Verde que se caracterizem como medicamentos sem registro. Esta
medida preventiva esta fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 2.001, DE 14 DE MAIO DE 2026

Anvisa publica Acoes de Fiscalizacao: Recolhimento Voluntario

-~

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao e Uso dos produtos listados abaixo de

empresa CIMED INDUSTRIA S.A.

\
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Produtos: Lotes:
Atorvastatina calcica - 40 MG COM REV CT BLAL AL X 30 2424299
Rosuvastatina calcica - 20 MG COM REV CT BLAL AL X 30
Empresa: CIMED INDUSTRIA S.A - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Divulgacao:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da
Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.001-de-14-de-maio-de-2026-706289272

Lei n2 6.360/1976 e artigo 62 da RDC n? 625/2022.

Qnte: DOU

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 2.001, DE 14 DE MAIO DE 2026

/Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa, em razao da em virtude da suspeita\
de mistura de embalagem de cartucho de Rosuvastatina 20 mg no lote 2424299 de Atorvastatina calcica
40mg, o que fere o artigo 42 da RDC 658/2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 72 da

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

/

Anvisa publica Acoes de Fiscalizacao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, e

Uso dos produtos listados abaixo de empresa Nao Identificada.

Produtos:

Lotes:

COMPOSTO CURATUDO

COMPOSTO ANTI-ALCOOL

GARRAFADA CURA TUDO

KIT SINUSITE/RINITE

COMPOSTO SAUDE DO HOMEM

COMPOSTO TIRA FUMO

COMPOSTO PARA DIABETES

COMPOSTO TARADAO

COMPOSTO PARA PSORIASE

GARRAFADA DO SEU GERALDO

TODOS

Empresa: N3do Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovac¢do da propaganda e comercializa¢do dos produtos sem registro, notificagdo ou cadastro
na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, da marca VIVA DA NATUREZA em desacordo com os artigos
29, 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo 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 n® 9.782/1999.

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

Fonte: DOU

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 2.001, DE 14 DE MAIO DE 2026
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Anvisa publica Acoes de fiscalizacao: Apreensao
Proibicao - Comercializacao, Distribuicao e Uso do produto DURATESTON; de
empresa Nao identificada.

Produto (lote): DURATESTON (LOTE: 945858)
Empresa: N3o identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento - Aspen Pharma Industria
Farmacéutica Ltda - 02.433.631/0001-20, informando a identificagdo, no mercado, de unidades deste lote
com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a saber, versdo de bula ndo
correspondente a oficial, divergéncia entre o nome do responsdvel técnico impresso na bula e aquele
constante no cartucho, inconsisténcias no padrdo de codificacdo dos dados varidveis, divergéncias no
formato da ampola e na coloracdo do anel de ruptura da ampola, se tratando, portanto, de falsificacdo. 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 2.002, DE 14 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU

Anvisa publica Acoes de fiscalizacdao: Recolhimento - Voluntario
Suspensao - Comercializacao, Distribuicao e Uso do produto FOSFATO DISSODICO
DE DEXAMETASONA -4 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 2,5 ML; da
empresa HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA.

Produto (lote): FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA - 4 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 2,5
ML (LOTE: 25091566);

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - CNPJ: 17.174.657/0001-78
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de turvagao da solugdo
qguando o farmaco é diluido em associagdo com determinados medicamentos. Esta medida preventiva estd
fundamentada no artigo 72 da Lei n2 6.360/1976 e artigo 62 da RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE ne 2.002, DE 14 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU
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Anvisa publica Acoes de Fiscalizacao: Apreensao
Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, e
Uso dos produtos listados abaixo de empresa Nao Identificada.

Produtos: Lotes:
FAT FIT PREMIUM TODOS

FAT FIT DETOX
FAT FIT TRADICIONAL

Empresa: N3o identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacdo da propaganda e exposicdo a venda dos produtos sem registro, notificacdo 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 quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd
fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 2.002, DE 14 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU

Suplementacao alimentar

Anvisa publica Apreensao
Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso do produto

SUPLEMENTO ALIMENTAR DA MARCA RELOAD (TODOS SABORES); da Empresa
Reload Energy Comercio de Suplementos Ltda

Produto (lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR DA MARCA RELOAD (TODOS SABORES) (TODOS);
Empresa: Reload Energy Comercio de Suplementos Ltda. - CNPJ: 51121771000178

Motivo: "A Recorrente, como distribuidora e detentora da marca, foi capaz de comprovar a origem dos
Suplementos Alimentares objeto da RESOLUCAO-RE N2 1.647, DE 23 DE ABRIL DE 2026 ao comprovar a
fabricacdo por RCA LABS LTDA, CNPJ: 30.358.538/0001-33. O SUPLEMENTO ALIMENTAR DA MARCA RELOAD
(todos sabores) teve regularizacdo simplificada, por meio de Comunicado de Inicio de Fabricacdo (protocolo

QH/M, de 30/08/24), protocolado na Vigilancia Sanitaria competente (Capivari/SP)." /
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Acdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela acao de fiscalizagcdo revogada
e avaliar qualificacdo e uso do produto.

Resolu¢io: RESOLUCAO-RE N 1.953, DE 13 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU

- )

Anvisa publica Acoes de fiscalizacao: Recolhimento
Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda e Uso do
produto TODOS OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES; da empresa BONIFICA
COMERCIO ATACADISTA E VAREJISTA LTDA (BONIFICA)

Produto (lote): TODOS OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES (TODOS);
Empresa: BONIFICA COMERCIO ATACADISTA E VAREJISTA LTDA (BONIFICA) - CNPJ: 37503477000108

Motivo: Considerando que o fabricante dos produtos da marca BONIFICA é a empresa ORGANZA INDUSTRIA
E COMERCIO - CNPJ.: 12.290.228/0001-42, para o qual existe medida vigente de Suspensdo de Fabricacdo,
Comercializacdo, Uso, Distribuicdo e Propagada, além da determinacdo do Recolhimento, por meio da
RESOLUCAO-RE N2 521, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2026. Além disso, a empresa BONIFICA COMERCIO
ATACADISTA E VAREJISTA LTDA ndo possui Licenca Sanitaria valida para o atual endere¢o de atuacao.
Também foi identificada a atribuicdo de alega¢des ndo aprovadas pela Anvisa nas propagandas dos produtos
anunciados no site https://bonificaoficial.com/ e no instagram da marca
(https://www.instagram.com/oficialbonifica/), como "Reduc&o de dores em membros superiores, inferiores
e fibromialgia" no caso do produto Bonicalcio. Foram infringidos: arts. 12, 21, 22, 45, 46, inciso |l do art. 48
do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; incisos |, Il, VI e VIl do art. 42 da Resolugdo - RDC n2 727,
de 1° de julho de 2022; arts. 16 e inciso | do art. 17 da Resolugdo - RDC n2 243, de 26 de julho de 2018 e inciso
X do art. 10 da Lei n2 6437 de 20 de agosto de 1977; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n29.782, de 26
de janeiro de 1999 e o art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de 24 de margo de 2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE Ne 2.018, DE 15 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU
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Anvisa publica Acoes de fiscalizacao: Apreensao
Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda e Uso do
produto REGENESIS PREMIUM LIPINOVA:; de empresa DESCONHECIDA

Produto (lote): REGENESIS PREMIUM LIPINOVA (L240313 e L240824)
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando que conforme informado pela empresa EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA
- CNPJ 19.136.432/0001-52, responsavel pelo produto Regenesis Premium Lipinova, foram identificadas
divergéncias entre as amostras falsificadas e as originais dos lotes L240313 e L240824 do produto. A
embalagem da amostra falsificada contém a informacao "Embalado por:" em sua face lateral, enquanto que
a amostra original para o lote reclamado ndo possui a informacdo de "Embalado por:" em sua face lateral.
Adicionalmente, verificou-se que as fontes e o padrdao de impressdao dos dados varidveis (lote, prazo de
validade e data de fabricacdo) da unidade falsificada ndo sdo compativeis com aqueles observados nas
amostras originais. Foi observado que a drea destinada a gravacao dos dados varidveis apresenta exposi¢do
da superficie laminada, indicando possivel remog¢ao ou descaracterizacao da impressao original. Em relacao
aos blisteres, observou-se igualmente divergéncia no método de marcacao do lote, uma vez que o fabricante
adota gravacdo de impressdo em relevo, enquanto que na amostra falsificada, a identificacdo foi realizada
por impressao a tinta preta, sem relevo. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 46 e 48 do
Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; arts. 62, 72 e 29 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
727, de 1° de julho de 2022, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, 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: RESOLUGAO-RE N2 2.024, DE 15 DE MAIO DE 2026

Fonte: DOU

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Ndo houve publicagGes até o momento.

Saneantes

Ndo houve publica¢es até o momento.
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Anvisa aprova nova op¢ao de tratamento para cancer de mama
Estudo que embasou ampliacdo de uso do medicamento demonstrou melhora clinicamente relevante
Fonte: ANVISA

Anvisa aprova produto biolégico para rinossinusite fungica alérgica

Ja usado no tratamento de dermatite, o medicamento passa a ser opc¢ao para tratar a condicdo inflamatdria
cronica

Fonte: ANVISA

Anvisa amplia indica¢Oes terapéuticas para dois medicamentos oncolégicos
Os produtos passam a atender novos tipos de cancer.
Fonte: ANVISA

Antidepressivo pode ajudar a tratar doencas inflamatdrias

A fluoxetina foi testada na defesa do sistema imunoldgico contra o virus da covid-19; pesquisadores
defendem que ndo é recomendavel o uso sem orientacao.

Fonte: CFF

Novo protocolo amplia tratamento da asma grave no SUS

Atualizacdo traz mais opcdes de medicamentos, reforca critérios de diagndstico e muda a forma de conduzir
casos leves, moderados e graves da doenca.

Fonte: CFF

Brasil tem alta de Sindrome Respiratdria Aguda Grave em bebés
Principal causa da doenca é infeccao pelo virus sincicial respiratério
Fonte: EBC

Dia da Luta Antimanicomial refor¢a a importancia do cuidado em liberdade no SUS

Data destaca a defesa dos direitos das pessoas em sofrimento mental e o fortalecimento da atengao
psicossocial no pais

Fonte: Fiocruz

Férum Virtual Internacional debate lideranga e os desafios contemporaneos da Enfermagem

Evento relne representantes do Brasil, América Latina e cenario global para discutir valorizagdo profissional,
politicas publicas e fortalecimento da lideranca na Enfermagem

Fonte: Cofen

Introdugdo a Analise de Dados para pesquisa no SUS - 12 Oferta

O curso "Introducdo a Anadlise de Dados para Pesquisa no SUS" foi desenvolvido para apoiar profissionais do
Sistema Unico de Saude (SUS), estudantes da drea da satide e demais interessados em compreender e aplicar
conceitos fundamentais de analise de dados no contexto da saude publica.

Fonte: Fiocruz

Elaboragao: Divulgacao:
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https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=node/94341

Consentimento Livre e Esclarecido
O médulo aborda o direito do participante da pesquisa; assisténcia, danos e indenizacdo do participante;
autonomia do participante; processo de elaboracdo e obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE); processo de elaboracdo e obtencdo do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).
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https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/47037

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao 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 seguranc¢a 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 segurancga 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 salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua 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
informacgBes 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 servicos em saude.
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