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Vigipds 25 anos - Passado, presente e futuro da vigilancia pos-
comercializacao

A vigilancia de pés-mercado no Brasil estd completando 25 anos e a data foi celebrada
nesta quinta-feira (28/5) no auditdério da Anvisa, em Brasilia

Evento 25 anos Vigipés (Vigilancia Pés-Comercializacao/Pés-Uso) - Foto: Jacqueline Spotto / Anvisa

A Vigipds, como é conhecida, é o trabalho de olhar e monitorar os produtos voltados para a saude e
jd em uso pela populacdo. O objetivo é antecipar e identificar problemas para evitar o risco a salde
das pessoas.

A vigilancia de pds-mercado é feita com diferentes ferramentas, como o recebimento e a anélise de
notificacdes enviadas por profissionais de salde e pela populacao em geral, pelo acompanhamento
de alertas em outros paises e pela atualizacdo de publicacdes cientificas que tragam novas
informacdes de risco e beneficio de produtos ja em uso.

Durante a abertura do evento que celebra os 25 anos desse relevante trabalho, nesta quinta-feira
(28/5), o diretor Thiago Campo, responsdavel pela supervisdo do monitoramento na Anvisa, destacou
que a Vigipds estd no centro da missao do SUS prevista na Constituicao de 1988, que é reduzir
riscos de doencas e de outros agravos a salde. Segundo ele, ainda é um desafio ampliar a
capacidade de analise de dados para agir diante do sinal de qualquer risco.

Ainda de acordo com o diretor, diferentes desafios atuais da Anvisa, nas areas de registro, por
exemplo, passam pelo monitoramento efetivo do que ja estd no mercado. “A solucdo estd em
deslocar para o pés-mercado a atencdo e dar a forca necessaria para que a Vigipds seja aquilo que
vai de fato proteger as pessoas quando fazem uso dos produtos regulados pela Anvisa”, defendeu
Campos.

Ja o diretor-presidente da Anvisa, Leandro Safatle, ressaltou que a mudanca de perspectiva que dé
mais peso ao trabalho de pés-mercado tem capacidade de mudar o paradigma e caminhos da
avaliagdo regulatéria. “A vigilancia de pds comercializacao é talvez a prova mais concreta do
compromisso do Estado com a vida, é a prova de que o Brasil tem capacidade técnica, institucional
e humana de proteger sua populacao”, destacou Safatle.

Participam do evento diferentes pessoas que foram importantes para a construcao do sistema ao
longo dos ultimos 25 anos.

Novo sistema

Na quarta-feira (27/5), a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a consulta publica para a criacao do
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia (Sinaf), que funcionard como um subsistema integrado ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria (SNVS). O principal objetivo da iniciativa é formalizar uma
estrutura de governanca cooperativa capaz de monitorar, de forma continua, os riscos e eventos
adversos associados ao uso de medicamentos apds a sua entrada no mercado de consumo.

Confira a programacao completa do evento

»Veja mais fotos do evento no Flickr da Anvisa.

Anvisa proibe venda de suplementos alimentares irregulares
Medidas foram publicadas nesta quinta-feira (28/5) no Diario Oficial da Uniao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta quinta-feira (28/05), a
apreensao do suplemento alimentar liquido Rejuvita 30 ml, fabricado pela empresa Rejuvita Ltda
(CNPJ: 46.476.729/0001-30). A Resolucdo 2.131/2026 também proibe a venda, a distribuicdo, a
fabricacao, a propaganda e o uso do produto.

O produto Rejuvita 30 ML, divulgado como suplemento alimentar, apresenta indicios de
irregularidade sanitdria por veicular alegagbes ndo permitidas, como efeitos “anti-idade”,
“renovacao profunda da pele” e “dermocosmético oral”, o que induz o consumidor a erro. O
produto apresenta ainda a informacdao de que é “100% regularizado e aprovado pela Anvisa” é
enganosa, além de haver outras inconsisténcias quanto a identificacdo do fabricante.

Mayben Pharmaceutical
J& a Resolucdo 2.129/2026 ordenou o recolhimento de todos os suplementos alimentares fabricados

pela empresa Mayben Pharmaceutical Ltda (CNP): 31170914000124). A comercializacao, a
distribuicao, a fabricacao, a divulgacao e o uso ficam suspensos.

Confira os itens que sofreram sancdes fiscais:

e Suplemento alimentar em solucao a base de lactulose, marcas Lactben e Lactulose Nativida
e Suplemento alimentar em comprimidos a base de célcio e vitamina D, marca Calcioben D

e Suplemento alimentar em comprimidos a base de céalcio, marca Calcioben

e Suplemento alimentar em pé de carboidrato e eletrélitos, marca Aqualev

Durante inspecao sanitdria realizada entre os dias 25 e 26 de abril, foi constatado que a empresa
apresenta falhas graves nas Boas Praticas de Fabricacdo, como: estrutura e limpeza inadequadas,
falta de controle de temperatura e umidade, exaustao ineficiente, equipamentos danificados, uso
de matérias-primas vencidas, mistura inadequada entre linhas de producdo, auséncia de lavatérios
e materiais para higienizacdo das maos, falhas na rastreabilidade e uso de embalagens imprdprias.

Anvisa proibe creme redutor de medidas por falta de registro
Popuzada BumbumBrazil nao pode ser vendido, distribuido e divulgado

Uma medida publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nesta quinta-feira
(28/5) determinou a proibicao da venda, da distribuicao, da divulgacao e do uso do creme redutor
de medidas Popozuda BumbumBrazil, da empresa JSA Industria de Cosméticos Ltda (CNPJ:
38479255000151).

Além da proibicao, a acado fiscal determina o recolhimento de todos os lotes do produto, a acdo
fiscal determina o recolhimento dos produtos. Apesar de ser comercializado e divulgado, o creme
nao possui registro na Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-celebra-25-anos-da-vigilancia-pos-mercado/ProgramaoVigips25anosversofinal.pdf
https://www.flickr.com/photos/anvisa/55299796573/in/album-72177720333913928
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.131-de-27-de-maio-de-2026-709063708
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.129-de-26-de-maio-de-2026-708983567
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AC2 Pro Dub Boyz

A Agéncia também determinou o recolhimento e proibiu o uso do saneante AC2 Pro Dub Boyz,
fabricado pela empresa Qualy Quimica Ltda (CNPJ: 08185734000102). Foi constatada a venda e a
divulgagao do produto que, além de nao ter registro sanitario, esta classificado de forma incorreta
em relacao ao risco. Podutos saneantes sao classificados em duas categorias - Risco 1 e Risco 2 -
de acordo com o potencial de dano a saude.

Confira Resolucédo 2.128/2026 nao foi mais no Diario Oficial da Unido.

Anvisa determina recolhimento de coco ralado da marca Casa de Mae
Laudo apontou excesso de diéxido de enxofre em um lote do produto

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) determinou, nesta quinta-feira (28/5), o
recolhnimento do lote 13/25 do coco ralado da marca Casa de Mae. Laudo feito pelo Lacen/DF
apontou resultado insatisfatério no ensaio quantitativo de diéxido de enxofre no produto. Apesar de
a substancia ser autorizada como conservante de alimentos, ha limites estabelecidos para sua
utilizacao.

Além do recolhimento, a Anvisa determinou a suspensao da distribuicao, da venda, da divulgacao e
do uso do produto fabricado pela Qualicoco Ltda. (CNPJ: 04522379000665).

Leia a Resolucdo 2.133/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Anvisa aprimora transparéncia das filas de analise de produtos bioldgicos
e radiofarmacos

A medida visa contribuir com a construcdao de um ambiente regulatério mais claro e
eficiente

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) comunica a implementagdo de mudancas na
forma de disponibilizacao das filas de analise de peticdes relacionadas ao registro e pds-registro de
produtos bioldgicos e radiofdrmacos na plataforma Consultas Anvisa. A medida tem como objetivo
ampliar a transparéncia das acdes da Agéncia e facilitar o acompanhamento por parte do setor
regulado e da sociedade.

Atualmente, a visualizacdo das filas estad organizada em trés categorias distintas: fila ordinaria, fila
prioritadria, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 205/2017, e fila prioritaria,
conforme a RDC 1.001/2025.

Com a atualizacdo, a estrutura passard a contar com apenas duas filas: fila ordinaria e fila
prioritaria.

Na nova configuracao, a fila prioritaria consolidara todas as peticoes de registro e alteracdes pds-
registro que atendam aos critérios vigentes de priorizacdo, independentemente da norma que
fundamentou a concessao da prioridade.

Adicionalmente, também serdo incluidas nessa fila as peticdes inicialmente protocoladas como
ordinarias, mas gque posteriormente tiveram sua priorizacdao aprovada pela Anvisa, a partir de
solicitacdo da empresa e do cumprimento dos requisitos aplicdveis da RDC 1.001/2025.

Até o momento, nos casos em que uma peticao ordindria é priorizada, seu status é atualizado para
“Peticdo priorizada aguardando analise técnica”, no sistema interno Datavisa. No entanto, essas
peticdes ndo sao refletidas nas filas prioritdrias atualmente disponiveis na plataforma Consultas.
Com a mudanca, essas peticdes passarao a ser exibidas na fila prioritaria, o que proporcionard uma
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https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.128-de-26-de-maio-de-2026-709061044
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.133-de-27-de-maio-de-2026-709077793
https://consultas.anvisa.gov.br/#/filas/
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000205&seqAto=000&valorAno=2017&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001001&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00001001&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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visao mais completa e fiel do conjunto de processos em analise prioritaria na Agéncia.

A Anvisa destaca que a fila prioritaria é dinamica e poderd sofrer alteracdes ao longo do tempo, a
medida que novas peticdes ordinarias tenham solicitacdo de priorizacdo concedida, visto que a
ordem cronoldgica é organizada pela data da submissao da peticao principal. Com a nova forma de
divulgacao das filas, todas as peticdes priorizadas - independentemente da RDC que embasou a
decisdao - passam a ser apresentadas de maneira unificada, conferindo maior clareza e
transparéncia ao processo regulatério.

A iniciativa integra os esforcos continuos da Anvisa para fortalecer a transparéncia, a
previsibilidade regulatéria e a comunicacdo com os atores envolvidos, contribuindo para um
ambiente regulatério mais claro e eficiente.

Entenda as diferencas entre as priorizacées previstas nas normativas vigentes

A priorizacdo de andlises na Anvisa segue critérios definidos em normativas especificas, que
estabelecem hipdteses e requisitos para que determinadas peticdes tenham tratamento mais
célere. No caso de produtos bioldgicos e radiofdrmacos, destacam-se as regras previstas nas RDCs
205/2017 e 1.001/2025.

A RDC 205/2017 estabelece critérios tradicionais de priorizacdo, voltados principalmente a
situacoes de relevancia em salde publica, como produtos destinados ao tratamento, diagndstico ou
prevencao de doencas raras.

Jd a RDC 1.001/2025 introduz uma abordagem mais ampla e atualizada para a priorizacao de
peticdes, incorporando novos critérios e alinhamentos com praticas regulatérias internacionais.
Essa normativa considera, por exemplo, aspectos relacionados a inovacao, ao impacto sanitario e
ao fortalecimento do acesso a produtos relevantes para a populacgao.

Apesar das diferencas nos critérios e no contexto de aplicacdo de cada normativa, ambas tém
como objetivo comum permitir que produtos considerados estratégicos ou de maior relevancia em
salde publica sejam analisados com maior celeridade.

Fonte: Anvisa, em 28.05.2026.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000205&seqAto=000&valorAno=2017&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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