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Anvisa determina apreensao de medicamentos manipulados em
laboratorio catarinense

Em inspecao, foram encontradas irregularidades graves na preparacao dos produtos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, na segunda-feira (23/3), a
suspensao da comercializacdo, da manipulacao, da divulgacao e do uso de todas as preparacdes
estéreis (medicamentos manipulados) do Laboratério de Manipulacdo Biometil.

A empresa, localizada em Florianépolis (SC), passou por uma acao de fiscalizacdo da Anvisa e da
Vigilancia Sanitaria local, quando foram constatadas diversas irregularidades em contrariedade a
Resolucdao da Diretoria Colegiada (RDC) 67/2007. A norma estabelece as Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano, que devem ser observadas
pelas farmacias.

Durante a inspecdo, foram constatadas irregularidades graves e sistémicas nas etapas criticas de
manipulacdo de preparacdes estéreis, caracterizadas pela auséncia de validacdo de processos
assépticos e de filtracao esterilizante. A equipe da acdo também encontrou falhas criticas nos
testes de integridade fisica de ampolas e frascos-ampola, e monitoramento ineficaz de temperatura
para insumos termoldbeis como a tirzepatida.

Além disso, foram encontradas ainda a fabricacdo e a comercializacdo de produtos com
denominacdao comercial e marca prépria (marcas Round Gldteo, Round Gliteos 10 anos e
BioglUteo) que ndo tém o devido registro na Anvisa, além da utilizagao de matérias-primas sem
respaldo em medicamentos registrados (Adifyline, Argireline e Nano Lipoxyn Tripeptide).

As falhas identificadas na Biometil comprometem o efetivo monitoramento de todo o processo de
preparacao. Ou seja, ndo é possivel assegurar ao paciente a qualidade das preparacodes. A acdo faz
parte do programa da Anvisa voltado especificamente para a fiscalizacao de medicamentos
estéreis.

Condicoes de controle

A manipulacao de medicamentos estéreis exige condicdes rigorosas de qualidade e controle, uma
vez que sao produtos administrados diretamente no organismo do paciente. A atuagdao da
Vigilancia Sanitaria busca garantir que as atividades ocorram dentro dos padrbes sanitarios para
proteger a salde da populacado brasileira.

Leia a Resolucdo (RE) 1.098/2026 publicada no Didrio Oficial da Uniao (DOU).

Leia também

¢ Anvisa determina apreensao de tirzepatida produzida irregularmente
e Anvisa adota medidas fiscais contra quatro farméacias de manipulacao
e Anvisa flagra irregularidades em farmacia de manipulacdo em Floriandpolis

Anvisa atualiza vacina da Covid e lista de medicamentos de baixo risco

Medidas foram aprovadas na reuniao da Diretoria Colegiada nesta terca-feira (24/3)

1/3


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000067&seqAto=002&valorAno=2007&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.098-de-19-de-marco-de-2026-694438049
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-determina-apreensao-de-tirzepatida-produzida-irregularmente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-adota-medidas-contra-quatro-farmacias-de-manipulacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-flagra-irregularidades-em-farmacia-de-manipulacao-em-florianopolis
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42 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) de 2026, realizada no edificio-sede da organizacao, em Brasilia (DF)

Os diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) se reuniram, na manha desta
terca-feira (24/3), para a 42 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2026. Entre as
deliberacbes, destaca-se a atualizacao da composicao das vacinas contra a Covid-19 autorizadas
para uso no Brasil e da lista de medicamentos de baixo risco.

O voto da diretora Daniela Marreco destacou que a atualizacdo mantém a cepa LP.8.1 do virus nas
vacinas aprovadas e prevé o uso da cepa JN.1, a critério do Ministério da Salde, para nao adiar a
vacinacdo. Ambas as cepas sdo descendentes da variante Omicron. A instrucdo normativa foi
aprovada por unanimidade.

A diretora afirmou que, até o dia 2 de marco, foram registrados 36.433 casos de sindrome gripal
associados a Covid-19 no Brasil. “No momento, a vacinacao permanece como a principal medida de
prevencao e controle”, disse, ressaltando que a constante evolucao genética do SARS-CoV-2 exige
a atualizacao dos imunizantes.

Da mesma forma, a lista de medicamentos de baixo risco também foi atualizada por decisao dos
diretores. Os medicamentos que se encaixam nessa categoria sao aqueles que passam apenas pelo
processo de notificacao simplificada na Anvisa, antes de chegarem ao mercado. Os produtos
iodopovidona, paracetamol, simeticona e subsalicilato de bismuto foram incluidos na lista. Vale
destacar que nao ha qualgquer mudanca nos critérios técnicos e nas indicacdes de uso dos produtos
ou nas regras de comercializacao.

Quando enquadrados nesta categoria, as empresas sao dispensadas do protocolo do processo de
registro e recebem da Agéncia a autorizacdo para fabricar e comercializar os medicamentos
listados por meio de um procedimento eletr6nico. Trata-se de uma notificagcdo simplificada, que
confere maior agilidade ao processo de liberagcao de medicamentos para o mercado.

Suplementos alimentares

Na 42 Reunido Publica da Diretoria Colegiada, os diretores apreciaram ainda a inclusao de novos
constituintes (com determinacdo de limites de uso, além de alegacdes e rotulagem complementar)
de suplementos alimentares. Confira os ingredientes autorizados: Oleo de améndoa de baru / Oleo
de microalgas Schizochytrium sp. ATCC PTA-9695 com DHA / Concentrado de acai liofilizado /
Concentrado de acai liofilizado / Bifidobacterium animalis subsp. lactis CCT 7858 / Streptococcus
salivarius K12.

Consulta publica

O diretor Thiago Campos apresentou a proposta de consulta publica de revisdao da Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 560/2021, que regula a organizacao das acdes de vigilancia sanitaria no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Segundo o diretor, a RDC 560 é uma norma
central para organizar a atuacdo articulada e coordenada da Vigilancia Sanitaria no Sistema Unico
de Saude (SUS).

“A abertura da consulta publica permitird ampliar a escuta institucional, qualificar a proposta e
incorporar contribuicdes ndo apenas do setor regulado e da sociedade, mas também — e de forma
especialmente relevante — dos profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que atuam
na ponta e conhecem os desafios concretos da execucao”, destacou.

TPO e DMPT
Os diretores vetaram ainda qualquer possibilidade de produtos para unhas que utilizem as

substancias TPO [6xido de difenil (2,4,6-trimetilbenzol) fosfinal e o DMPT (N,N-dimetil-p-toluidina)
continuarem a venda, enquanto nao houver andlise dos recursos dos fabricantes.
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/09/2016&jornal=1&pagina=31&totalArquivos=72
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-560-de-30-de-agosto-de-2021-341674991
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-560-de-30-de-agosto-de-2021-341674991
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No ano passado, com a aprovacao da RDC 955/2025, a venda e o uso de produtos com essas
substancias foram proibidos no Brasil. Estudos internacionais em animais confirmaram que essas
substancias podem causar cancer em humanos e prejudicar a fertilidade. Ao acompanhar o
entendimento do relator da matéria, diretor Marcelo Moreira, o colegiado decidiu que, neste caso,
conceder efeito suspensivo é aceitar um risco calculado sobre a integridade do consumidor.

»Veja mais fotos da 42 Reunido Publica da Diretoria Colegiada de 2026 no Flickr da Anvisa

Reveja a reuniao no canal da Anvisa no YouTube
{youtube}https://youtu.be/cytBM8]PlIs{/youtube}

Fonte: Anvisa, em 24.03.2026.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000995&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
https://www.flickr.com/photos/anvisa/55165902698/in/album-72177720332720894
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

