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Anvisa determina recolhimento de suplementos da Capsul Brasil
Empresa descumpriu boas praticas de fabricacdao e teve seus produtos suspensos.

Uma acao de fiscalizagao da Anvisa determinou o recolhimento dos produtos da Capsul Brasil
IndUstria e Comércio S.A. A medida atinge todos os itens fabricados até 5/11/2025 e também
suspende a sua comercializacao, distribuicao, fabricacao, divulgacao e o seu consumo.

A suspensao foi motivada por problemas identificados na empresa durante uma inspecao realizada
pela Vigilancia Sanitdria de Minas Gerais e pela Vigilancia Sanitaria de Divinépolis (MG).

As infrac0es constatadas referem-se a resultados insatisfatérios principalmente em relacdo aos
seguintes aspectos:

e Implementacao de um estudo de estabilidade e de controle de qualidade dos suplementos
produzidos.

* Implementacao de um Programa de Controle de Alergénicos.

e Controle de qualidade da &gua utilizada para producdo dos suplementos alimentares
liquidos.

e Roétulos e propagandas sugerindo agdo terapéutica e medicamentosa dos produtos.

A medida comecou a valer no dia 4 de dezembro de 2025.

Leia a Resolucdo no Didrio Oficial da Unido

Anvisa publica novo guia sobre qualificacao de impurezas e produtos de
degradacao em medicamentos

Documento orienta estudos de seguranca e ficara em consulta publica por 180 dias.

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (12/12), o Guia para submissao de estudos de qualificacao de

impurezas e produtos de degradacao em medicamentos (Guia 83/2025). O documento orienta
como avaliar a seguranca de impurezas presentes em insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos. As recomendacdes passam a valer a partir da data de publicacao.

O guia apresenta o entendimento atual da Agéncia sobre as melhores préticas para atender as
normas vigentes, como a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 359/2020 e a RDC 964/2025. Ele
traz orientacOes para planejar, conduzir e enviar estudos que avaliem a seguranca de impurezas
organicas, solventes residuais e impurezas elementares.

Principais pontos do guia

e Impurezas organicas acima dos limites definidos nos guias internacionais ICH Q3A e Q3B
devem ter sua seguranca estabelecida nas condicdes propostas.

* Solventes residuais e impurezas elementares sem limites especificos nos guias ICH Q3C e
Q3D também precisam ter sua seguranca avaliada para a definicdo de critérios de aceitacao
adequados, conforme o contexto de uso pretendido.

e Aspectos de mutagenicidade sao tratados no guia ICH M7.

A RDC 964/2025 define limites e condicbes para a qualificacdo de impurezas, mas nao detalha
estratégias para avaliar a seguranca quando os critérios propostos superam esses limites. O novo
guia busca preencher essa lacuna, oferecendo orientagdes para construir evidéncias cientificas
robustas.
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Além de estudos toxicolégicos tradicionais, o documento incentiva abordagens alternativas que
reduzam o uso de animais, como read-across (técnica cientifica usada para preencher lacunas de
dados sobre uma substancia usando informacées de uma ou mais substancias semelhantes) e
modelagem baseada em relagdo estrutura-atividade (estudos (Q)SAR). Também aborda estratégias
para a qualificacdo de impurezas que sejam metabdlitos significativos do farmaco. Ha secdes
especificas para impurezas relacionadas a peptideos e oligonucleotideos sintéticos ou
semissintéticos, considerando as particularidades dessas moléculas.

O guia tem carater orientativo e permite abordagens diferentes, desde que fundamentadas
cientificamente. A publicacdo busca dar mais transparéncia e previsibilidade ao setor produtivo.

Vigéncia e consulta publica

As recomendacOes ja estdao em vigor. O documento ficard em consulta publica por 180 dias, de
15/12/2025 a 12/6/2026. Durante esse periodo, qualquer pessoa pode enviar sugestdes por este
formulario eletrénico. As contribuicdes serdao analisadas e poderao subsidiar uma nova versao do
guia.

Anvisa proibe suplemento Timeline Mitopure
Produto é irregular e de origem desconhecida.

A Anvisa determinou, nesta sexta-feira (12/12), a apreensao do suplemento Timeline Mitopure. A
medida proibiu a sua comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao e o seu consumo.

Além de ser de origem desconhecida, o produto estd sendo anunciado e vendido sem registro,
notificacao ou cadastro na Agéncia.

Confira a Resolucdo no Diario Oficial da Unido

Anvisa esclarece obrigatoriedade de cadastro das Vigilancias Sanitarias e
Vigilancias em Saude no CNES

Atualizacao é obrigatdria para repasses financeiros e acesso a sistemas.

A Anvisa reforca a importancia do cadastro das unidades de Vigilancia Sanitdria e de Vigilancia em
Salde no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). A atualizacdo desse cadastro é
essencial para garantir a continuidade dos repasses financeiros destinados as acdes de vigilancia
sanitaria, conforme determina a Portaria de Consolidacdo GM/MS 6/2017.

De acordo com a norma, o repasse dos recursos do Piso Fixo e do Piso Varidvel da Vigilancia
Sanitaria depende do cadastramento correto no CNES. Estados, Distrito Federal e municipios sao
responsdveis por manter esses dados atualizados. Caso o cadastro nao esteja regularizado, os
repasses podem ser bloqueados.

Além do aspecto financeiro, o cadastro no CNES é obrigatério para acessar sistemas estratégicos
da Anvisa, como:

e SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados) - monitora
movimentacao de medicamentos controlados e antimicrobianos.

* SNCR (Sistema Nacional de Controle de Receitudrios) - controla a numeracao de receitas de
medicamentos sujeitos a controle especial.

» e-Notivisa, Notivisa 2.0 e VigiMed - registram eventos adversos e queixas técnicas.

e Harpya - gerencia amostras laboratoriais.

e CMD-Visa - consolida dados para planejamento e gestdo das acdes de vigilancia sanitaria.
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Esses sistemas sdo fundamentais para garantir a seguranca sanitaria e o uso racional de
medicamentos em todo o pais.

A Anvisa disponibilizou materiais de apoio para orientar o cadastramento, incluindo nota técnica,
video tutorial e apresentacdo passo a passo. O cadastro deve ser feito no CNES das Secretarias

Estaduais ou Municipais de Saude, dentro do servico de Vigilancia em Saude, pelo link:
https://cnes.datasus.gov.br.

Para mais informacdes, acesse:

¢ Nota Informativa 137/2025-CGSI/DRAC/SAES/MS
¢ Video do Conasems sobre cadastro no CNES
e Webinar SNVS - Cadastro SCNES e Anvisa

Fonte: Anvisa, em 12.12.2025.
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