MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.662, DE 19 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Global Manutencao de Maquinas Laser Ltda. (Global Laser do Brasil) - CNPJ:
48.122.216/0001-56

Produto - (Lote): VT LASER - (Todos); VT ICE - (Todos);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 1200690/25-4

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Propaganda e Uso.

Motivacao: Considerando a comprovagao da divulgacao dos produtos VT ICE e VT LASER,
sem regularizacao na Anvisa, por empresa que nao possui autorizagao de funcionamento -
AFE, em desacordo com os arts. 2° e 7° do Decreto n°. 8.077/2013, arts. 2°,12 € 50 da

Lei 6.360/1976; art. 2° Decreto Lei n. 8.077/2013 e considerando o estabelecido no art. 10,
incisos IV e XXXl da Lei 6.437/1977.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.663, DE 19 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Desconhecida - CNPJ: desconhecido.

Produto - (Lote): NCTF® 135 HA - (2705071464),

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 1194275/25-4

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Apreensao e Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao,
Importacao, Propaganda e Uso.

Motivacao: Considerando que a Mandala Brasil Importacao e Distribuicao de Produto
Medico Hospitalar Ltda, detentora do registro do produto NCTF® 135 HA de numero de
registro 80686360116, identificou no mercado unidades deste produto com caracteristicas
divergentes das constantes na embalagem original: numero de lote nao corresponde aos
lotes comercializados no Brasil, tratando-se, portanto, de falsificacao, conforme o art. 7°,
inciso XV da Lei n°® 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10, inciso XXVIIl da Lei n°.
6.437/1977.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.670, DE 19 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Lentes Coloridas Brasil - CNPJ: desconhecido

Produto - (Lote): LENTES DE CONTATO COLORIDAS COM E SEM GRAU - (Todos);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n° 1196019/25-1

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Apreensao e Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao,
Importacao, Propaganda e Uso.

Motivacao: Considerando a comprovagao da divulgacao do produto Lentes de Contato
Coloridas sem grau e com grau para miopia, sem regularizacao na Anvisa, por meio do site
https.//lentescoloridasbrasil.com.br/ por empresa que nao possui autorizagao de
funcionamento - AFE, em desacordo com os arts. 2° e 7° do Decreto n°. 8.077/2013, arts.
2°,12 e 50 da Lei 6.360/1976; e considerando o estabelecido no art. 7°. da Lei 6.360/1976
e no art. 10, inciso IV da Lei 6.437/1977.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.676, DE 19 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): LIPOLESS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n° 1210467/25-1

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivacao: Comprovagao da propaganda e comercializagao do produto sem registro,
notificagcao ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo
com os artigos 2°, 12 e 59 da Lei n°® 6.360/1976. As acdes de fiscalizagao determinadas
se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagao que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada
no inciso XV do artigo 7° da Lei n° 9.782/1999.

2. Empresa:; RB SALUTE MEXICO, S.A. DE CV. - CNPJ: N/A

Produto - Apresentacao (Lote): SAL DE UVAS PICOT® (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®: 1181549/25-3

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Propaganda, Uso

Motivacao: Comprovacao da propaganda e anuncio de venda do produto sem registro,
notificacao ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa que nao possui Autorizagao
de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacao de medicamentos, em desacordo com
os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei n° 6.360/1976. As acoOes de fiscalizacao determinadas
se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa RB SALUTE MEXICO, S.A.
DE CV. bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagao
que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no inciso XV do artigo 7° da Lei n® 9.782/1999.

3. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): SECA BARRIGA AMAZON (LOTES: TODOS); AMAZON
INTENSE (LOTES: TODOS); AMAZON SLIM GREEN (LOTES: TODOS); AMAZON SLIM PLUS
(LOTES: TODOS); AMAZON SLIM DETOX (LOTES: TODOS); AMAZON REDUFINE (LOTES:
TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1207560/25-4

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria



Acoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivacao: Comprovacao da propaganda, anuncio de venda e comercializagcao dos
produtos sem registro, notificagcao ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa
desconhecida, em desacordo com os artigos 2°, 12 e 59 da Lei n°® 6.360/1976. As
acoes de fiscalizagcao determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva estd fundamentada no inciso XV do artigo 7° da Lei n°® 9.782/1999.

4. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacao (Lote): TODOS DA MARCA FOREST MEDICAL (LOTES: TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®: 1219796/25-3

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Propaganda

Motivagao: Comprovagao do anuncio de venda dos produtos derivados de cannabis
sem registro ou autorizagao na Anvisa, fabricados pela empresa estrangeira Korasana
(ZPX LLC)2106 NW 4th PlaceGainesville, FL 32603 - Estados Unidos da América que nao
possui Autorizacao de Funcionamento nesta Agéncia para fabricagao destes produtos,
no enderecgo eletrénico http:./www.forestmedicalgroup.com/produtos, em desacordo
com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei n°® 6.360/1976 . As agdes de fiscalizagao
determinadas se aplicam a todos os produtos derivados de cannabis da marca Forest
Medical, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagao
que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no inciso XV do artigo 7° da Lei n® 9.782/1999.

5. Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - CNPJ:
17.174.657/0001-78

Produto - Apresentagao (Lote): cloridrato de lidocaina - 20 MG/ML SOL INJ IV/IM CX
25 FAVD TRANS X 20 ML (LOTE: 24051093);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n°: 1174388/25-3

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivagao: Confirmacao do desvio de qualidade devido a presenca de corpo estranho
no produto cloridrato de lidocaina, apresentacao 20 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 FA
VD TRANS X 20 ML, o que fere artigo 4° da RDC 658/2022, por disponibilizar ao
consumo da populacao medicamentos sem a devida qualidade. Esta medida preventiva
esta fundamentada no artigo 7° da Lei n° 6.360/1976 e artigo 6° da RDC n°
625/2022.

6. Empresa: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-
84

Produto - Apresentacao (Lote): ENHERTU (LOTE: 412208);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n®: 1237478/25-4

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Comunicado da empresa DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.,
CNPJ 60.874.187/0001-84, informando a identificacao, no mercado, de unidades deste
lote com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a saber
tamanho dos frascos, material da tampa amarela distinto, além de tamanho e cores
distintas das fontes dos rétulos, se tratando, portanto, de falsificagcao. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 7° da Lei n°® 6.360/1976 e inciso XV do artigo
7° da Lei n® 9.782/1999.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.677, DE 19 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: AGROSOLO PRODUTOS AGROPECUARIOS LTDA - CNPJ: 24113132000198
Produto - (Lote): DESINFESTANTES MILLENIUM SPRAY E MILLENIUM GEL(TODOS);
Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n®: 1227030/25-0

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivagao: Considerando a comercializacao/exposicao a venda/fabricacao do produto
sem registro infringindo o art. 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo

em vista o previsto nos art 6° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro

de 1976 e inciso XV do art. 7° da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.
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