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ALERTAS:

Tecnovigilancia

Anvisa determina a proibicao da distribuicao e comercializacao de

todos os produtos para saude distribuidos pela empresa NORMED

COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

Produto: Todos os produtos para a saude.

Distribuidos por: NORMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

Motivo: Empresa ndo atende as normas técnicas e legais sanitarias.

Agao: Ndo adquirir os produtos comercializados pela empresa citada acima.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N° 1.097, DE 24 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/04/2017&jornal=1&pagina=4
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Anvisa determina a proibicao da divulgacao, comercializacao e locacao
de diversos equipamentos de tecnologia de Informatica e impressoras
para impressoes de exames médicos

Produto: Equipamentos de tecnologia de Informatica (TI) para drea médica, e impressoras para
impressdes de exames médicos.

Comercializados por: BEST TECH LOCACOES DE MAQUINAS LTDA

Motivo: Empresa ndo possui Autorizacao de Funcionamento - AFE emitida pela Anvisa.
Ac¢do: N3o adquirir ou locar os produtos comercializados pela empresa citada acima.
Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 1.098, DE 24 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Anvisa determina a proibicao da importacao, comercializacao e
distribuicio do EQUIPAMENTO MAQUINA DE HEMODIALISE BELLCO e
Material RAPIDO

Produto: EQUIPAMENTO MAQUINA DE HEMODIALISE BELLCO, Registro Anvisa n.2 80102510346
e o Material RAPIDO, Registro Anvisa n.2 80102510414.

Fabricante: Empresa Bellco S.R.L

Importado por: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda

Motivo: Descumprimentos de requisitos de Boas Praticas de fabricacdo para Produtos para Saude.
Agao: Ndo adquirir os produtos comercializados pela empresa citada acima.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 1.099, DE 24 DE ABRIL DE 2017

Fonte: bou
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Anvisa determina a proibicao da divulgacao e comercializacao de
impressoras para impressoes de diagndstico por imagens

Produto: Impressoras para impressoes de diagndstico por imagens.

Comercializados por: COPY SUPPLY COMERCIAL EIRELI

Motivo: Empresa ndo possui Autorizagdo de Funcionamento - AFE emitida pela Anvisa.
Agdo: Nao adquirir os produtos comercializados pela empresa citada acima.
Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 1.100, DE 24 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, divulgacao e
comercializacao dos produtos cintas modeladoras gestante e pds-parto e
shorts anti-celulite

Produto: Cintas modeladoras gestante e pds-parto, shorts anti-celulite.

Fabricante: Bella Fit Vestudrio e Acessdrios Ltda. - ME

Motivo: Empresa ndo possui Autorizagdo de Funcionamento - AFE emitida pela Anvisa.
Agao: Ndo adquirir os produtos comercializados pela empresa citada acima.
Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N° 1.159, DE 28 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Farmacovigilancia

Anvisa determina a interdicao cautelar do medicamento FLOXICAM

Produto: FLOXICAM (piroxicam), capsula dura, 20 mg
Lote: B16J2232 (Validade 10/2018)
Fabricante: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A

Motivo: Resultado insatisfatério no ensaio de doseamento de principio ativo para o lote B16J2232
do medicamento Floxicam.

Acgao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso, notificar a Anvisa
e ao Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.158, DE 28 DE ABRIL DE 2017
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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso do
medicamento BETA LONG

Produto: BETA LONG (fosfato de betametasona 3mg/mL e acetato de betametasona 3mg/mL)
suspensao injetavel 1mL

Lotes: 1607483 (val. 03/2018) e 1629396 (val. 03/2018)

Fabricante: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

Motivo: Resultados insatisfatorios no ensaio de andlise de aspecto, para os lotes 1607483 e
1629396 do medicamento BETA LONG.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desses lotes, retird-los de uso, notificar a
Anvisa, ao Vigihosp e a empresa para que realize o recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N° 1.160, DE 28 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso, do
produto Captopril (25 mg)

Produto: Captopril (25 mg), comprimidos

Lotes: 15081401, 15081402, 15081403, 15090230, 15090231, 15090232, 15121446, 16030251,
16030254 e 16030255

Fabricante: Laboratdério Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE.

Motivo: Comunicacdo de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Laboratdrio
Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE, referente ao medicamento Captopril (25 mg),
comprimidos, tendo em vista a alteragao no teor de dissulfeto de captopril, identificado durante
estudo de estabilidade.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desses lotes, retird-los de uso, notificar a
Anvisa, ao Vigihosp e a empresa para que realize o recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N° 1.161, DE 28 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Anvisa determina a suspensao da fabricacao, distribuicao,

comeércio e uso de todos produtos listados abaixo

SOLUGAO DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 3%

AGUA OXIGENADA 10 VOLUMES

PO DE ALUMEN DE POTASSIO

PEDRA UME

GLICONATO DE CLOREXIDINA 2% (SOLUGCAO COM TENSOATIVOS)

CHLOROHEX

ETER ALCOOLIZADO

ETER ETILICO 35/ VIC REMOV

CRISTAIS DE SULFATO DE MAGNESIO

SULFATO DE MAGNESIO

VASELINA LiQUIDA 100%

VASELINA LIQUIDA

ALCOOL ETILICO 70% (GEL)

ALCOOL GEL QUALITY

IODOPOLIVIDONA 10% (SOLUGAO AQUOSA)

POVIDINE TOPICO

TALCO MENTOLADO

TALCO MENTOLADO

SOLUGAO DE I0DO 2%

TINTURA DE I0DO

SOLUGAO DE ACIDO BORICO 3%

AGUA BORICADA 3%

IODOPOLIVIDONA 10% (SOLUGAO HIDROALCOOLICA)

POVIDINE TINTURA

ALCOOL I0DADO 0,1%

ALCOOL IODADO

PASTA D'AGUA PASTA D AGUA
OLEO DE RICINIO 100% OLEO DE RICINO
GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% (SOLUGAO AQUOSA) CHLOROHEX

OLEO MINERAL 100%

OLEO MINERAL

BICARBONATO DE SODIO (PO)

BICARBONATO DE SODIO

ALCOOL ETILICO 70% ALcoOL 70 QUALITY
CARBONATO DE CALCIO (PO) CARBONATO DE CALCIO
SOLUGAO DE BENJOIM (SUMATRA BENZOIN) 20% TINTURA DE BENJOIM
GLICONATO DE CLOREXIDINA 4% (SOLUGAO COM TENSOATIVOS) CHLOROHEX

SOLUGAO DE HIPOCLORITO DE SODIO LiIQUIDO DE DAKIN
SOLUGAO ANTIMICOTICA COM I0DO UNHAPLVS
GLICERINA GLICERINA

GLICONATO DE CLOREXIDINA 0,5% (SOLUGAO AQUOSA) CHLOROHEX

IODOPOLIVIDONA 10% (SOLUGAO COM TENSOATIVOS)

POVIDINE DERMO SUAVE

VASELINA SOLIDA 100%

VASELINA SOLIDA

AGUA PURIFICADA

AGUA DESMINERALIZADA

SOLUCAO DE 10DO 5%

TINTURA IODO 5% VANSIL

Fabricante: Vic Pharma Industria e Comercio Ltda.

Motivo: Constatadas ndo conformidades quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos

conforme RDC 17/2010.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esses produtos, retird-los de uso, notificar a Anvisa, ao
Vigihosp e a empresa para que realize o recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.141, DE 27 DE ABRIL DE 2017

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicagdes.

INFORMES:

Novos dados sobre hepatites destacam necessidade de uma resposta global urgente. Novos
dados da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) revelam que cerca de 325 milhdes de pessoas no
mundo vivem com infecg¢do crbnica pelo virus da hepatite B (VHB) ou pelo virus da hepatite C (VHC).
O relatdrio global sobre hepatites de 2017 indica que a grande maioria dessas pessoas nao tem
acesso a testes e tratamentos que podem salvar vidas. Como resultado, milhdes de pessoas estdo
em risco de uma lenta progressao para doenca hepdtica cronica, cancer e morte.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5404:novos-dados-
sobre-hepatites-destacam-necessidade-de-uma-resposta-global-urgente&Iltemid=816

OMS convoca paises a reforcarem prevengao contra maldria e salvarem vidas. Em um evento em
Nairdbi, a véspera do Dia Mundial da Malaria, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) convocou os
paises a acelerar a ampliacio de esforcos para prevenir a doenca e salvar vidas. Na Africa
Subsaariana, que responde por 90% da carga global de maldria, mais de 663 milhdes de casos foram
evitados desde 2001.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5405:oms-
convoca-paises-a-reforcarem-prevencao-contra-malaria-e-salvar-vidas&Iltemid=816

Comissao Tripartite comemora eliminagdo do sarampo e da rubéola. Durante a Reunido Ordindria
da Comissdo Intergestores Tripartite, ocorrida na ultima quinta-feira na sede da Organizacdo Pan-
Americana de Saude em Brasilia, o Ministério da Saude teve a oportunidade de compartilhar com
estados e municipios a Certificacdo de Eliminacdo do Sarampo e Rubéola na regiéo das Américas -
OPAS/OMS. O certificado foi emitido em setembro do ano passado. No Brasil, desde 2001 n3o havia
registro de casos autoctones.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/28239-comissao-tripartite-comemora-eliminacao-do-sarampo-e-da-rubeola

“Campedes contra a Malaria nas Américas” busca melhores praticas em vigilancia e acesso
universal ao diagndstico e tratamento. Iniciativas contra a maldria que demonstrem como a
vigilancia e/ou o acesso universal ao diagndstico e ao tratamento tém sido essenciais para a
eliminacdo e prevencdo do reestabelecimento dessa doenca podem se inscrever no concurso
“Campedes contra a Malaria nas Américas” de 2017.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5406:campeoes-
contra-a-malaria-nas-americas-busca-melhores-praticas-em-vigilancia-e-acesso-universal-ao-
diagnostico-e-tratamento&catid=1272:noticiasdtent&Itemid=816
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Nota informativa e recomendacdes sobre a sazonalidade da influenza 2017. Com o inicio da
sazonalidade de influenza no Brasil, o Ministério da Saude (MS), através de suas areas técnicas e
juntamente com as vigilancias em saude municipais, estaduais e do Distrito Federal monitora as
acoes de controle e prevencdo para a gripe. A vacinacdo é a maneira mais eficaz para evitar a
doenca. O Ministério da Saude oferece de forma gratuita a vacina em toda rede publica para
publicos especificos, considerados mais vulnerdveis.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/28249-nota-informativa-e-recomendacoes-sobre-a-sazonalidade-da-influenza-2017

OPAS/OMS inaugura exposi¢do ‘Os caminhos da vacina em um pais continental’, em Brasilia. A
vacina¢do é uma das maneiras mais eficazes de prevenir doencas, tendo sido responsavel pela
eliminacdo de varias delas. O sarampo, por exemplo, se tornou em 2016 a quinta doenga prevenivel
por vacina cuja circulagao foi extinta nas Américas. Antes dela, foi erradicada em todo o mundo a
variola, em 1971, e eliminadas no continente a poliomielite, em 1994, e a rubéola e sindrome da
rubéola congénita, em 2015.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5407&Itemid=821

ATUALIZACAO TECNICA:

Medidas de Prevengao de Infecgdao Relacionada a Assisténcia a Saude. Publicacdo da Anvisa que
oferece informacodes a respeito da prevencdo e da reducdo das principais IRAS, como as Infec¢des
do Trato Respiratdrio, Trato Urindrio, Corrente Sanguinea e Sitio Cirdrgico.

Fonte: Anvisa
http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes?task=callelement&for
mat=raw&item id=565&element=f85c494b-2b32-4109-b8c1-
083cca2b7db6&method=download&args[0]=a795d71a5fe7d1aa2d18d1e648945b5¢c
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O “Vigilancia em Foco”
Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servico de

Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Satide da EBSERH, e tem
como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranga do paciente,
vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios e os resultados das notificagGes no
Vigihosp de farmaco e tecnovigildncia, além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos
processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.
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