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Suplementos da empresa Lipo sem Corte estao proibidos
Produtos nao possuem registro e devem ser apreendidos.

A Anvisa determinou, nesta quinta-feira (31/7), a apreensao dos suplementos da empresa Lipo sem
Corte Suplementos Alimentares Ltda. Além disso, a Agéncia proibiu a sua comercializacdo,
distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e uso.

Confira os produtos que devem ser apreendidos:

* Detox Fit (todos).
e Intensy (todos).
e Lipo sem Corte (todos).

A medida, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), foi motivada porque os suplementos eram
fabricados por empresa desconhecida, além de serem anunciados e vendidos sem o registro da
Agéncia.

Orientacoes
Produtos sem registro ndo oferecem garantia de qualidade, seguranca e eficacia, representando
sérios riscos a salde. Por isso, a Anvisa ndo recomenda a sua utilizacdo. Denuncie produtos

irregulares a Agéncia, através da Quvidoria ou pela Central de Atendimento (0800 642 9782).

Acesse a Resolucao-RE 2.851, de 30 de julho de 2025, e confira as medidas determinadas pela
Anvisa.

Toxina botulinica: lotes falsificados do medicamento serao apreendidos

Lotes falsos da toxina botulinica Dysport nao devem ser utilizados em hipétese alguma.
Saiba mais.

AAnvisa determinou, nesta quinta-feira (31/7), que os lotes H0O6055 e T02355 da toxina botulinica
Dysport® 500U sejam apreendidos. O produto, de empresa nao identificada, teve a sua
comercializacao, a sua distribuicdo e o seu uso proibidos.

A medida foi determinada pela Resolugao RE 2.851, de 30 de julho de 2025. A agdo é decorrente da
comunicacao da Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda., detentora do registro do medicamento, que
afirmou nao ter produzido os lotes mencionados, caracterizando a falsificacao do produto.

Orientacoes

Os profissionais de salde e pacientes que identificarem os produtos falsos devem entrar em
contato com a Anvisa, através dos nossos canais de atendimento.

Falsificacdo de medicamentos é um crime grave contra a salde publica. Por isso, é de extrema
importancia denunciar também aos érgaos de vigilancia sanitaria e as policias locais.

Leia a Resolucao>>

Anvisa e Ministério da Saude promovem Il Seminario Nacional sobre o Uso da Talidomida

No evento, estao sendo apresentadas e discutidas acées de gestao e controle da
talidomida, bem como orientacoes sobre o uso seguro da substancia.

Acontece nesta semana o Il Seminario Nacional sobre o Uso da Talidomida, promovido pela Anvisa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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e pelo Ministério da Saude. O objetivo do evento é discutir o cenario atual do uso da talidomida no
contexto do tratamento da hanseniase no Brasil, com énfase nas estratégias adotadas para
promover o uso racional desse medicamento e a maior seguranca dos pacientes.

O semindrio é direcionado aos atores de todos os estados do pais envolvidos no controle da
talidomida, como representantes da assisténcia farmacéutica, das Vigilancias Sanitarias, do
Programa de Hanseniase, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), dos Conselhos de Secretarias Municipais
de Saude (Cosems) e do laboratério publico responséavel pela fabricacdo do medicamento, a
Fundacao Ezequiel Dias (Funed).

Estao sendo apresentadas e discutidas no evento as acdes de gestao e controle da talidomida,
além das experiéncias locais. Também estao sendo divulgados materiais de orientacdo sobre o uso
seguro dessa substancia.

A talidomida possui uma aplicacao extremamente importante no tratamento de diversas condigbes
de saude, como, por exemplo, uma das reacdes agudas que pode ocorrer no curso da hanseniase.
Contudo, quando utilizada de forma inadequada e sem o devido controle, pode causar o
nascimento de criancas com malformacdes, j& que possui potencial teratogénico (capacidade de
causar desenvolvimento anormal em um embrido ou feto durante a gravidez).

Assim, com o objetivo de evitar a ocorréncia de gravidez durante o seu uso, € um medicamento
com utilizacao restrita ao ambito do SUS (ndo é comercializado) e de uso controlado, para o qual se
exige uma série de medidas de controle nas atividades de producao, distribuicdo, prescricao,
dispensacao e uso, de acordo com a Lei 10.651/2003 e a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
11/2011.

Um dos grandes desafios é promover o uso racional da talidomida com vistas a seguranca do
paciente, o que envolve a gestao adequada do medicamento, abrangendo toda a sua cadeia
logistica, praticas clinicas e sua utilizagao. Dai a importancia da realizacao de debates sobre o
processo de qualificacdo das acdes e organizacdo dos servicos, especialmente no ambito da
vigilancia sanitaria, dos programas de salde publica e da assisténcia farmacéutica em todas as
localidades do pals, visando assim, a realizacao de acdes integradas, coordenadas e monitoradas.

Saiba mais sobre a talidomida em:

e https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/talidomida
e https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/talidomida_estrategias_uso_seguro.pdf

Anvisa aprova medidas para facilitar acesso a quimioterapicos
Medicamento para cancer adrenal sem registro no Brasil tera importacao simplificada.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, na reunido publica realizada na ultima segunda-
feira (28/7), uma medida gque vai agilizar a importacao de medicamentos a base do principio ativo
mitotano. Atualmente, nenhum laboratério possui registro desse medicamento no Brasil.

Com isso, o mitotano serd incluido na lista de importacdo excepcional, o que deve resultar em
maior agilidade no tratamento dos pacientes.

Na pratica, ndo sera mais necessaria aprovacao prévia da Diretoria da Agéncia a cada novo pedido
de importacao feito pelos servicos de salde. Isso acontecia até o momento por conta da falta de
produto regularizado no Brasil. Ou seja, o servico de salde precisava solicitar antes uma
autorizacao excepcional e somente depois dessa etapa poderia conduzir o processo usual de
importacao do medicamento. A partir da mudanca, os servigos que precisam do mitotano para seus
pacientes seguirao o tramite usual de importacao, com a andlise dos requisitos sanitarios pelos
postos de anuéncia da Anvisa no momento da entrada do produto.
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Mesmo com a alteracao, continua sendo necesséria a apresentacdo da comprovacao da existéncia
de registro do medicamento no pais de origem. A solicitacdo de inclusdo do principio ativo mitotano
na lista de importacdo excepcional foi feita pela Coordenacdo-Geral da Politica de Prevencéao e
Controle do Cancer do Ministério da Saude. Segundo o Ministério, a substancia é estratégica para o
tratamento com efetividade do cancer de cértex adrenal irresecédvel (que ndo pode ser removido
completamente por cirurgia) ou metastatico (que se espalhou do local original para outras partes
do corpo), um tipo raro e grave de tumor originado na camada externa da glandula adrenal,
localizada acima dos rins.

O diretor da Anvisa e relator do tema, Daniel Meirelles Pereira, lembrou que essa lista ndo é
estangue, podendo ser revisada e alterada sempre que o produto ndo estiver mais indisponivel.
Destacou ainda a importancia de serem trabalhadas estratégias entre empresas, érgaos e
entidades para suprir o mercado nacional de produtos indisponiveis e indispensaveis ao tratamento
da saude da populacao.

Desabastecimento

Por desinteresse em comercializar o medicamento no Brasil, a empresa detentora do registro do
Lisodren (mitotano) descontinuou seu fornecimento definitivamente em 2022 e solicitou, em 2024,
o cancelamento do registro do produto no pais. Atualmente, ndo hd nenhum medicamento a base
de mitotano disponivel no mercado brasileiro. Com o esgotamento dos estoques disponiveis no
Brasil, o produto, que é fornecido pelas Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (Unacons) e pelos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (Cacons)
do SUS, passou a ser importado de paises nos quais a empresa ainda mantém sua comercializacdo.

Importacao excepcional para uso hospitalar

A decisao tomada pela Diretoria Colegiada da Anvisa, que deve ser publicada nos préximos dias,
inclui medicamentos a base da substancia mitotano na relacao da Instrucao Normativa (IN) n. 1, de
28 de fevereiro de 2014, que estabelece os medicamentos liberados para importacao em carater
excepcional, para uso hospitalar, e cuja importacao esteja vinculada a entidade hospitalar ou civil
representativa do ambito da saulde.

Acesse o voto do relator.

Anvisa autoriza esgotamento de embalagens ja produzidas apds regularizacao de
alimentos

Embalagens ja produzidas poderao ser utilizadas por até 180 dias apds aprovacao do
registro ou notificacao.

A Anvisa aprovou proposta para alterar pontualmente a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC)
843/2024, permitindo o esgotamento de embalagens de alimentos e bebidas j& produzidas antes da
inclusdo do novo nimero de regularizacado exigido pela norma.

A mudanca, formalizada pela RDC 983/2025, publicada em 28 de julho de 2025, atende solicitacdes
do setor produtivo e evita desperdicio de materiais, sem comprometer a seguranca sanitaria. O
prazo para esgotamento sera de até 180 dias apds a aprovacao do registro ou da notificacao.

A medida nao oferece risco a saude, nao altera a composicao dos produtos e mantém todas as
informacdes obrigatérias nos rétulos.

Acesse a RDC 983/2025 na integra.

Confira a edicao 1/2025 do Boletim Informativo de Tecnovigilancia

Publicacao foi feita em parceria com o Laboratodrio Certbio, da Universidade Federal de
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Campina Grande.

A Anvisa publicou uma nova edicao do Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT). A publicacao
relne informacdes sobre os dispositivos médicos na fase de pds-comercializacdo, com foco nos
ventiladores pulmonares. O BIT foi elaborado via parceria entre a Geréncia de Tecnovigilancia da
Agéncia e o Laboratério Certbio, da Universidade Federal de Campina Grande (PB).

Acesse a edicao n. 1 de 2025 do Boletim Informativo de Tecnovigilancia.

O BIT e outras publicacdes estao disponiveis na pagina de publicacdes de Tecnovigilancia, no portal
da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 31.07.2025.
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