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Acao conjunta suspende atividades de servicos de reproducao assistida
no Amazonas

Anvisa e vigilancias sanitarias de Manaus e Amazonas constataram que os
estabelecimentos ndao tém licenciamento sanitario

Foto: Divulgacao

Uma acdo conjunta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com a Divisao de Vigilancia
Sanitdria do Amazonas (Devisa/AM) e a Vigilancia Sanitaria Municipal de Manaus, identificou graves
irregularidades em dois servicos de reproducao humana assistida na capital amazonense. As
inspecodes ocorreram na Clinica Fémina e no La Vitta Centro de Reproducdo Humana do Amazonas,
entre os dias 9 e 11 de junho.

Na Clinica Fémina, a equipe de fiscalizacdo constatou a realizacao de atividades tipicas de um
Centro de Reproducao Humana Assistida (CRHA). Entre as atividades estavam a triagem clinica,
obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), selecao de receptoras,
pareamento entre doadores e receptoras, além de decisdes relacionadas ao congelamento de
gametas e ao numero de embrides a serem transferido, apesar de o estabelecimento nao possuir
licenciamento sanitdrio para a execucao dessas atividades.

A auséncia dessa licenca impede que a autoridade sanitdria competente avalie previamente as
condicdes minimas de infraestrutura, equipamentos, recursos humanos, procedimentos
operacionais e sistema de gestao da qualidade exigidos para esse tipo de servico. A situacao

representa risco a seguranca dos procedimentos, a rastreabilidade de células germinativas e
embrides humanos e a protecao de pacientes, doadores e do material biolégico manipulado.

Diante das irregularidades, foi determinada a suspensao cautelar das atividades de reproducao
humana assistida até a regularizacdo das pendéncias e a manifestacao favoravel da autoridade
sanitaria local.

Irregularidades

No La Vitta Centro de Reproducdao Humana do Amazonas, os fiscais também constataram a
realizacdo de atividades de reproducdo humana assistida sem licenciamento sanitario. Além disso,
a anotacdo de responsabilidade técnica junto ao Conselho Regional de Medicina (CRM) estava
vencida e o servico ndo dispunha de Projeto Basico de Arquitetura (PBA) aprovado pela Vigilancia
Sanitdria, documento essencial para a avaliacdo das condicbes estruturais e operacionais
necessarias a execucao segura dos procedimentos.

Durante a inspecao, foram observadas ainda falhas graves no armazenamento e no controle de
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medicamentos. Havia medicamentos sujeitos a controle especial sem a supervisao de profissional
farmacéutico responsavel e sem os registros adequados de estoque e armazenamento, o que pode
comprometer a qualidade, a rastreabilidade e a seguranca dos produtos utilizados na assisténcia.

No laboratério de fertilizacao in vitro, os fiscais encontraram presenca visivel de pragas, condicao
incompativel com os padrbes sanitarios exigidos para ambientes destinados a manipulacdo de
células germinativas e embridées humanos. Também foram identificadas irregularidades na triagem
de doadoras de évulos, incluindo a auséncia de exames obrigatérios para deteccdao de doencas
transmissiveis e alteracdes genéticas, como testes de biologia molecular para HIV e hepatites B e
C, além de cariétipo e pesquisa para traco falciforme.

A inspecdo apontou, ainda, falhas na obtencdo e formalizacdo dos TCLEs, documento indispensével
para garantir que pacientes e doadores recebam informacdes adequadas sobre os procedimentos,
riscos e responsabilidades envolvidos. Outro achado de elevada gravidade foi a inexisténcia de um
sistema adequado de monitoramento dos embrides criopreservados. Durante a fiscalizacao, foram
observados parametros de armazenamento abaixo dos niveis recomendados para assegurar a
qualidade e a viabilidade do material biolégico armazenado, além de outras nao conformidades
estruturais e operacionais que evidenciaram falhas no sistema de gestao da qualidade do
estabelecimento.

Diante da gravidade das irregularidades e dos riscos potenciais a seguranca de pacientes,
doadores, gametas e embrides humanos, a Vigilancia Sanitaria determinou a interdicdo cautelar da
clinica, com a suspenséao de suas atividades até que as ndo conformidades sejam sanadas e haja
nova manifestacdo favoravel da autoridade sanitaria competente.

A Anvisa e a Vigilancia Sanitéria local sequem acompanhando a situacao de forma continua, a fim
de assegurar que a populacao tenha acesso a servicos seguros e de qualidade. As informacdes e os
achados pertinentes, no ambito das competéncias do Ministério Publico Estadual e dos conselhos
profissionais envolvidos, serao encaminhados as autoridades competentes para as providéncias
cabiveis.

Anvisa promove capacitacao em Boas Praticas de Fabricacao de
Cosméticos e Saneantes

Lancamento do treinamento voltado ao setor regulado sera no dia 25 de junho no
Auditdrio da Agéncia. Inscricoées ficam abertas até o dia 22

om o objetivo de consolidar a cultura de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e aproximar as normas
regulatérias da realidade didria do setor de cosméticos e saneantes, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) lanca, no dia 25 de junho, das 9h as 13h, em seu Auditério principal, a
capacitacao inédita “Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos e Saneantes - Setor Regulado”.

Voltado para profissionais das dreas de producao e controle de qualidade, o evento de langamento
é gratuito e as inscricdes podem ser realizadas diretamente por meio de formuldrio eletrénico ja
disponivel no Portal da Agéncia. As inscri¢des ficam abertas até as 17h do dia 22 ou até as vagas se
esgotarem. Foram disponibilizadas 200 vagas.

Inscreva-se no evento presencial de lancamento da capacitacao

Para os profissionais que atuam na linha de frente da producao, o treinamento funciona como uma
ferramenta de valorizacao e eficiéncia, pois traduz regras complexas em solugdes praticas para o
cotidiano fabril. A capacitacao foca na execugao com precisao os protocolos essenciais de higiene,
limpeza, sanitizacdo, validacao e calibracao, além de abranger a gestdo técnica de documentos,
registros e tratamento de nao conformidades.

Confira a programacado do lancamento do curso
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Sob a perspectiva corporativa, os gestores encontram nesta iniciativa um forte aliado estratégico
para o desenvolvimento dos negécios. Estimular a participacdo das equipes resulta no
aprimoramento direto da performance operacional da empresa e dissemina a cultura da qualidade,
mantendo a estrutura industrial permanentemente preparada para auditorias e inspecoes
sanitarias.

Apéds o evento de langcamento, o curso serd disponibilizado de forma totalmente on-line por meio do
AvaVisa, o ambiente virtual de aprendizado da agéncia. A partir do formato autoinstrucional com
sistema de autoinscricao, a capacitacao dispensa a mediacao de tutores e confere ao participante
total autonomia para gerenciar seu préprio tempo e ritmo de estudo por meio de aulas gravadas
ministradas por especialistas da Agéncia e de instituicdes parceiras.

A estrutura pedagdgica foi organizada sob um modelo de progressado linear dividido em quatro
moaédulos sequenciais. Para garantir o aprendizado, ao final de cada etapa o participante realizara
uma avaliacado tedrica, na qual serd exigido o aproveitamento minimo de 70% (nota 7,0) para
desbloquear o médulo seguinte.

Assim que os quatro blocos tematicos forem finalizados, o aluno sera convidado a preencher uma
breve “Avaliacdo de Reacao” para compartilhar sua experiéncia pedagdgica. O certificado de
conclusdo estard disponivel para emissao e download na prépria plataforma imediatamente apds o
envio do formulario.

Anvisa atualiza situacao sobre Elevidys em audiéncia publica

Medicamento para Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) ainda precisa ter sua
seguranca e eficacia comprovadas
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Audiéncia publica na Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia da Camara dos
Deputados - Foto: Vinicius Loures/Agéncia Camara

Nesta terca-feira (16/6), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) apresentou
atualizacOes sobre a avaliacdo do medicamento de terapia génica Elevidys, que obteve registro
excepcional em novembro de 2024, suspenso no Brasil desde julho de 2025. A medida foi tomada
em razao de relatos de casos fatais de insuficiéncia hepdatica aguda em pacientes tratados com o
produto nos Estados Unidos. O medicamento é indicado para pacientes com Distrofia Muscular de
Duchenne (DMD), e seu uso foi interrompido de forma preventiva apdés o surgimento de alertas
graves de seguranca do produto.

A atualizacdo foi apresentada durante uma audiéncia na Comissdo de Defesa dos Direitos das
Pessoas com Deficiéncia da Camara dos Deputados. De acordo com o representante da Anvisa, o
gerente da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
(GSTCO) Jodo Batista Junior, o cenario atual ainda requer cautela acerca da seguranca a eficacia de
longo prazo do medicamento, diante das lacunas de informacdo existentes.

A Anvisa confirmou na audiéncia que a empresa detentora do registro ainda nao apresentou todos
os dados previstos no Termo de Compromisso, que fazem parte do registro excepcional. O
cumprimento do Termo de Compromisso é uma das condi¢des para que as lacunas de informacdo
sobre seguranca e eficicia de longo prazo sejam respondidas e que o produto seja monitorado de
forma eficiente.

Em julho de 2025, a Anvisa publicou a suspensdo temporaria da comercializacdo e do uso do
medicamento por meio da Resolucdo (RE) 2.813/2025. A medida foi adotada apds o surgimento de
novas informacdes internacionais relacionadas a eventos adversos graves (ébitos), especialmente
casos de insuficiéncia hepatica aguda.

Desde a suspensao, a Anvisa também encaminhou uma série de exigéncias formais a empresa
responsavel pelo medicamento. Entre elas, estdao a apresentacao de dados consolidados de
seguranca com foco em insuficiéncia hepatica aguda e andlises detalhadas de causalidade dos
casos reportados.

No processo de andlises dos dados disponibilizados dos casos de ébitos e de relatérios de todos os
pacientes, inclusive pacientes na faixa etdria de 4 a 7 anos que utilizaram o produto, notou-se
importantes efeitos hepatotéxicos, exigindo medidas adicionais de seguranca.

Os dados apresentados na audiéncia indicam ainda que as informacdes disponiveis até o momento
referentes ao monitoramento de pacientes ap6és trés anos de uso do Elevidys mostram uma
tendéncia de queda dos marcos motores obtidos nos primeiros anos, que precisa ser tecnicamente
investigada.

O medicamento Elevidys foi registrado no Brasil em dezembro de 2024 em carater excepcional,
com exigéncia de apresentacao posterior de dados complementares sobre eficacia e seguranca. A
aprovacao ocorreu com base na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 505/2021, que permite
registros condicionais em situacdes especificas envolvendo terapias avancadas, doencas raras e
cenarios de elevada necessidade clinica ainda cercados por incertezas cientificas.

A Anvisa afirmou que tem tratado o processo do Elevidys com prioridade maxima desde a
submissdo do registro e que segue em didlogo com a detentora do registro para receber os dados
pendentes e definir os ajustes necessarios para uma avaliacdo mais completa dos riscos e
beneficios do produto no pais.

Entenda

A Distrofia Muscular de Duchenne é uma doenca genética rara que compromete progressivamente
a musculatura, por impedir a producao adequada de distrofina, proteina essencial para o
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funcionamento dos musculos.

No pais, o Elevidys foi autorizado exclusivamente para tratamento da DMD e em pacientes
deambuladores, ou seja: criancas que ainda mantém capacidade de andar de forma independente
ou com auxilio, com idade entre 4 e 7 anos, e que atendam a critérios clinicos e laboratoriais
especificos.

Nos EUA, o produto chegou a ser suspenso e depois foi liberado. No Japao, o produto foi registrado
em carater excepcional, restricdo de uso e com validade de 3 anos condicionada a apresentacao de

dados adicionais de seguranca e eficécia. J& na Europa, o pedido de registro foi negado em razdo
das incertezas existentes.

Anvisa proibe suplemento Glamorous Fire

Produto é fabricado por empresa de origem desconhecida e vendido pela internet,

Foto: Divulgacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta quarta-feira (17/6), a
apreensao do suplemento alimentar em cépsulas da marca Glamorous Fire. O produto é fabricado
por empresa de origem desconhecida e vendido pela internet, com promessas de efeitos
terapéuticos, como controle do aclcar no sangue e reducdo do estresse e da ansiedade.

A medida também proibe a venda, a distribuicdo, a fabricacdo a divulgacdo e o consumo do
suplemento.

Confira Resolucdo 2.402/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Anvisa participa do Férum MDSAP 2026

O evento contou com painéis dedicados as diferentes partes interessadas, que puderam
compartilhar suas experiéncias com o programa e apresentar proposicoes de melhorias

Entre os dias 15 a 19 de junho, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) participa do
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Férum do MDSAP (Medical Device Single Audit Program - Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos) e das reunides do Conselho de Autoridades Reguladoras (Regulatory
Authority Council - RAC), realizados no Centro Internacional de Conferéncias de Kyoto, no Japao.

O Férum MDSAP 2026 relne ampla participacao internacional, com representantes das autoridades
reguladoras membros do programa, observadores e membros afiliados, além de organismos
auditores e representantes da inddstria de dispositivos médicos. As sessdes contaram também com
a participacdo ativa de paises das regides Asia-Pacifico (APAC) e da Rede do Sudeste Asiatico
(SEARN), refletindo o crescente interesse global no programa.

A programacdo incluiu sessdes plenarias abordando temas estratégicos como o estado atual do
programa, requisitos de ciberseguranca aplicados aos dispositivos médicos, qualificacdo de
auditores, melhoria dos relatérios, além de discussdes sobre expansdao e fortalecimento do MDSAP.

Durante o evento, destacou-se a realizacdo de sessdes interativas com o RAC e com membros
afiliados, bem como painéis dedicados as perspectivas e expectativas de diferentes regioes,
incluindo APAC e SEARN. Também foram compartilhadas experiéncias praticas e licbes aprendidas
por membros afiliados do programa, como Argentina, México, Coreia do Sul, Africa do Sul e Taiwan.

O Brasil teve participacdo relevante ao apresentar, no férum aberto, o tema “Medical Device
Organizations Pilot”, tema crucial para expansao do programa, reforcando o protagonismo da
Anvisa nas discussodes técnicas e regulatdrias internacionais.

Além disso, a Agéncia participou das atualizacdes do Conselho de Autoridades Reguladoras, ao lado
de outras autoridades membros como Australia, Canadd, Japdo e Estados Unidos, compartilhando
avancos e alinhamentos estratégicos do programa.

A programacao também contemplou workshops praticos voltados a harmonizacao regulatéria entre
diferentes jurisdicdes, bem como sessdes especificas de troca de experiéncias entre autoridades
reguladoras, organismos auditores e indUstria.

Sobre o MDSAP

O objetivo do Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos é permitir que fabricantes de
produtos para a salde contratem um organismo auditor, autorizado no dmbito do programa, para
realizar uma auditoria Unica que contemple os requisitos relevantes das autoridades regulatérias
participantes (Australia, Brasil, Canada, Japao e Estados Unidos).
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Fonte: Anvisa, em 17.06.2026.

Representantes da Anvisa no MDSAP
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