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ALERTAS: 
 

Tecnovigilância: 
 

Alerta 2527 (Tecnovigilância) - Philips - Gyroscan ACS NT; Gyroscant 10 NT; 
Gyroscan T5 NT; Equipamento de Ressonância Magnética - INTERA; 
Achieva; Ingenia; Equipamento de Ressonância Magnética - Gás hélio pode 
escapar do dispositivo. 
Ação: Ação de Campo Código FCO78100485 desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Philips Medical Systems Ltda. Correção em campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2527  

 
Farmacovigilância: 
 

Anvisa determina proibida a importação, fabricação, distribuição, 
comercialização, manipulação e uso do insumo farmacêutico 

PREGNENOLONA, assim como a apreensão e inutilização dos produtos que 
o contenham. 

Produto: Pregnenolona. 
 

Motivo: Não possui eficácia terapêutica avaliada e aprovada pela Anvisa. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 685, DE 21 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/03/2018&jornal=515&pagin
a=47&totalArquivos=98  
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Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
lote 20101816 (Val. 07/2018) do medicamento Diazepam, solução injetável 

fabricado pela Santista Laboratório Farmacêutico S.A. 
 

Produto: Diazepam (10mg/2ml), solução injetável (Val. 07/2018) 
 
Lote: 20101816 
 
Fabricante: Santista Laboratório Farmacêutico S.A. (CNPJ: 04.099.395/0001-82) 
 
Motivo: Resultado insatisfatório para o ensaio de análise de rótulo. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 735, DE 22 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagin

a=154&totalArquivos=252  

 
 
 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal: 
 

 
Anvisa determina a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, 

comercialização e uso de todos os lotes do produto DERMADERE SPRAY. 
 

Produto: Dermadere Spray. 
 
Fabricante: Bandeira & Cavalcanti Indústria de Cosméticos Ltda. (CNPJ: 07.046.464/0001-88) 
 
Motivo: Não atende a definição de cosméticos ou produtos de higiene. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 736, DE 23 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagin

a=154&totalArquivos=252  
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=154&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=154&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=154&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=154&totalArquivos=252
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Anvisa determina a proibição da fabricação, distribuição, divulgação, 
comercialização e uso do produto WYN PEROXY HC. 

 
Produto: Peroxy HC. 
 
Fabricante: Elfen Indústria e Comércio Ltda. - ME (CNPJ: 15.318.065/0001-57) 
 
Motivo: Comprovado a fabricação e comércio de produto saneante sem registro. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 739, DE 23 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagin

a=155&totalArquivos=252  
 
 
 

Anvisa determina a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, 
comercialização e uso do produto SOFT ONE NEUTRO. 

 
Produto: Soft One Neutro. 
 
Fabricante: Elfen Indústria e Comércio Ltda. - ME (CNPJ: 15.318.065/0001-57) 
 
Motivo: Comprovado a fabricação do produto para higiene pessoal em desacordo com a 
notificação na Anvisa, por constar na rotulagem número de processo inexistente e a falsa 
informação de que o produto é saneante. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 740, DE 23 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagin

a=155&totalArquivos=252  

 
 
 
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=155&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=155&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=155&totalArquivos=252
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagina=155&totalArquivos=252
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Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
lote n° 75151908, do produto ÁLCOOL GEL 70 TUPI. 

 
Produto: Álcool Gel 70 Tupi. 
 
Fabricante: Callamarys Indústria e Comércio de Cosméticos e Saneantes Ltda. (CNPJ: 
01.932.232/0001-40) 
 
Lote:  n° 75151908. 
 
Motivo: Apresentou resultado insatisfatório para análise de rotulagem para o lote n° 75151908. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirá-lo de uso e comunicar à 
Anvisa e ao Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 741, DE 23 DE MARÇO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=26/03/2018&jornal=515&pagin

a=155&totalArquivos=252  
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INFORMES: 
 
Delegação de El Salvador visita Centro de Referência em Diabetes na Bahia. A iniciativa é uma 
das atividades previstas no projeto de cooperação técnica firmado entre os dois países para 
fortalecer as equipes multidisciplinares de El Salvador. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/42840-delegacao-de-el-salvador-visita-
centro-de-referencia-em-diabetes-na-bahia  
 
Síndrome Congênita Associada à Infecção pelo vírus Zika é tema de curso EAD. Com carga horária 
de 40h, o curso capacitará profissionais da Atenção Básica e da Atenção especializada.  
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42841-sindrome-congenita-associada-a-infeccao-
pelo-virus-zika-e-tema-de-curso-ead 
 
I Encontro Internacional de Gestão e da Regulação do Trabalho em Saúde.  Brasília será a sede 
do evento comandado pelo DEGERTS entre os dias 26 e 28 de março de 2018. Em pauta, temas 
como inovação e estruturação da gestão do trabalho, práticas interprofissionais, trabalho 
decente, colaboração interfederativa, regulação profissional, dimensionamento da força de 
trabalho, negociação, sustentabilidade, MERCOSUL, entre outros. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42842-i-encontro-internacional-de-gestao-e-da-
regulacao-do-trabalho-em-saude  
 
OPAS/OMS participa de debates sobre água e saúde em fórum mundial. Durante os próximos 
dias, a Organização Pan-Americana da Saúde/Organização Mundial da Saúde (OPAS/OMS) 
participou do 8° Fórum Mundial da Água, realizado em Brasília até o dia 23 de março. O evento, 
que é o maior do mundo sobre o tema, reúne especialistas, gestores, organizações, empresas de 
saneamento básico e partes interessadas. 
Fonte: OPAS/OMS. 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5612:opas-oms-
participa-de-debates-sobre-agua-e-saude-em-forum-mundial&Itemid=839  
 
Ministro da Saúde participa de seminário sobre o desenvolvimento infantil.  Durante o evento, 
foi assinada portaria interministerial que cria o Comitê Gestor do programa Criança Feliz, 
fortalecendo ações na primeira infância. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42853-ministro-da-saude-participa-de-
seminario-sobre-o-desenvolvimento-infantil  
 
Cobertura de saúde universal é prioridade, afirma diretor-geral da OMS a parlamentares 
brasileiros. O diretor-geral da Organização Mundial da Saúde (OMS), Tedros Adhanom 
Ghebreyesus, disse nesta quarta-feira (21) que a saúde universal deve ser um tema priorizado 
pelos países. Em sua primeira visita ao Brasil desde que assumiu o cargo, em agosto de 2017, 
Tedros discursou na comissão de Seguridade Social e Família da Câmara dos Deputados, em 
Brasília. 
Fonte: OPAS/OMS. 

http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/42840-delegacao-de-el-salvador-visita-centro-de-referencia-em-diabetes-na-bahia
http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/42840-delegacao-de-el-salvador-visita-centro-de-referencia-em-diabetes-na-bahia
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42841-sindrome-congenita-associada-a-infeccao-pelo-virus-zika-e-tema-de-curso-ead
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42841-sindrome-congenita-associada-a-infeccao-pelo-virus-zika-e-tema-de-curso-ead
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42842-i-encontro-internacional-de-gestao-e-da-regulacao-do-trabalho-em-saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/42842-i-encontro-internacional-de-gestao-e-da-regulacao-do-trabalho-em-saude
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5612:opas-oms-participa-de-debates-sobre-agua-e-saude-em-forum-mundial&Itemid=839
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5612:opas-oms-participa-de-debates-sobre-agua-e-saude-em-forum-mundial&Itemid=839
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42853-ministro-da-saude-participa-de-seminario-sobre-o-desenvolvimento-infantil
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42853-ministro-da-saude-participa-de-seminario-sobre-o-desenvolvimento-infantil
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http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5616:cobertura-
de-saude-universal-e-prioridade-afirma-diretor-geral-da-oms-a-parlamentares-
brasileiros&Itemid=875  
 
Tedros Adhanom conhece unidades de saúde em Brasília e recebe medalha Oswaldo Cruz.  O 
diretor-geral da Organização Mundial da Saúde (OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus, fez uma 
visita nesta quarta-feira (21) ao Hospital da Criança de Brasília José Alencar. Ele conversou com 
pacientes, voluntários, profissionais de saúde e conheceu a estrutura do hospital, que atende 
pelo Sistema Único de Saúde (SUS) e é totalmente integrado à rede de atenção primária. “Sem 
exagero, esse hospital poderia servir de modelo para outros países, um modelo para o mundo”, 
afirmou Tedros. 
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5617:tedros-
adhanom-conhece-unidades-de-saude-em-brasilia-e-recebe-medalha-oswaldo-
cruz&Itemid=875  
 
Ministério da Saúde institui Plano Regional Integrado para qualificar acesso ao SUS. Com as 
macrorregiões será possível maior gerenciamento dos recursos disponíveis no SUS. A medida vai 
qualificar o atendimento da população com base na necessidade regional. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42868-ministerio-da-saude-institui-plano-
regional-integrado-para-qualificar-acesso-ao-sus  
 
 Ministério da Saúde faz mapeamento de desastres hidrológicos no Brasil. O levantamento, 
realizado pela primeira vez no país, vai nortear as ações emergenciais do SUS em decorrência 
desse tipo de evento natural. As inundações é a segunda ocorrência mais frequente no Brasil. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42867-ministerio-da-saude-faz-mapeamento-de-
desastres-hidrologicos-no-brasil  
 
OPAS convoca líderes de todos os níveis e setores para pôr fim à tuberculose nas Américas até 
2030. Os avanços para reduzir os casos de tuberculose na região das Américas têm sido 
significativos. No entanto, de acordo com a Organização Pan-Americana da Saúde/Organização 
Mundial da Saúde (OPAS/OMS), é necessária a mobilização de líderes de todos os setores para 
pôr fim a essa doença até 2030. 
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5619:opas-
convoca-lideres-de-todos-os-niveis-e-setores-para-por-fim-a-tuberculose-nas-americas-ate-
2030&Itemid=812  
 
Ministério da Saúde promove prevenção ao HIV/aids no LoolaPalloza 2018.  Casal camisinha 
distribuirá preservativos e informações sobre a doença dentro do metrô que leva o público ao 
show.  
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42873-ministerio-da-saude-promove-
prevencao-ao-hiv-aids-no-loolapalloza-2018  
 

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5616:cobertura-de-saude-universal-e-prioridade-afirma-diretor-geral-da-oms-a-parlamentares-brasileiros&Itemid=875
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5616:cobertura-de-saude-universal-e-prioridade-afirma-diretor-geral-da-oms-a-parlamentares-brasileiros&Itemid=875
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5616:cobertura-de-saude-universal-e-prioridade-afirma-diretor-geral-da-oms-a-parlamentares-brasileiros&Itemid=875
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5617:tedros-adhanom-conhece-unidades-de-saude-em-brasilia-e-recebe-medalha-oswaldo-cruz&Itemid=875
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5617:tedros-adhanom-conhece-unidades-de-saude-em-brasilia-e-recebe-medalha-oswaldo-cruz&Itemid=875
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5617:tedros-adhanom-conhece-unidades-de-saude-em-brasilia-e-recebe-medalha-oswaldo-cruz&Itemid=875
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42868-ministerio-da-saude-institui-plano-regional-integrado-para-qualificar-acesso-ao-sus
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42868-ministerio-da-saude-institui-plano-regional-integrado-para-qualificar-acesso-ao-sus
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42867-ministerio-da-saude-faz-mapeamento-de-desastres-hidrologicos-no-brasil
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42867-ministerio-da-saude-faz-mapeamento-de-desastres-hidrologicos-no-brasil
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5619:opas-convoca-lideres-de-todos-os-niveis-e-setores-para-por-fim-a-tuberculose-nas-americas-ate-2030&Itemid=812
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5619:opas-convoca-lideres-de-todos-os-niveis-e-setores-para-por-fim-a-tuberculose-nas-americas-ate-2030&Itemid=812
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5619:opas-convoca-lideres-de-todos-os-niveis-e-setores-para-por-fim-a-tuberculose-nas-americas-ate-2030&Itemid=812
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42873-ministerio-da-saude-promove-prevencao-ao-hiv-aids-no-loolapalloza-2018
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42873-ministerio-da-saude-promove-prevencao-ao-hiv-aids-no-loolapalloza-2018
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Projeto sobre hanseníase elabora ações para 2018. Durante reunião, foram apresentados 
resultados das ações realizadas em 2017 e discutidos desafios e metas para 2018/2019. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42887-projeto-sobre-hanseniase-elabora-acoes-
para-2018  
 
Ministério da Saúde amplia etária de transplante para doença falciforme. Transplante de 
medula poderá ser feito por pessoas acima de 16 anos. Mudança trará mais qualidade de vida 
aos pacientes com a doença. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42891-ministerio-da-saude-amplia-faixa-
etaria-de-transplante-para-doenca-falciforme  
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  
 
4º Simpósio de Qualidade Assistencial e Segurança do Paciente. O Hospital de Clínicas da 
Universidade Federal do Triângulo Mineiro realizará seu 4º Simpósio de Qualidade Assistencial e 
Segurança do Paciente, evento promovido pelo Núcleo de Segurança do Paciente HC – UFTM e o 
Curso de Graduação em Enfermagem. Data: 5 de abril.  
 
Simpósio de Qualidade e Segurança do Paciente. O evento é uma realização do Hospital Santa 
Catarina de Blumenau, e terá como tema “Inovação em Saúde e o Cuidado Centrado no Paciente”. 
O Simpósio ocorrerá nos dias 12 e 13 de abril de 2018, no complexo da Vila Gêrmanica, local onde 
é realizada anualmente a Oktoberfest e contará com uma Mini-Oktoberfest no jantar de abertura 
no dia 12. Para mais informações acesse o site do evento. 
http://simposiohscblumenau.com.br/#/home  
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http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42891-ministerio-da-saude-amplia-faixa-etaria-de-transplante-para-doenca-falciforme
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42891-ministerio-da-saude-amplia-faixa-etaria-de-transplante-para-doenca-falciforme
http://simposiohscblumenau.com.br/#/home
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O “Vigilância em Foco” 
 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Serviço de 

Gestão da Qualidade da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, e tem 

como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas segurança do paciente, 

vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e os resultados das notificações no 

Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, além da vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos 

processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando a todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as 

informações nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, promovendo e 

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

 


