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Tecnovigilância:  
 

 
 

Anvisa determina a suspensão da fabricação e recolhimento de lotes do 
produto Autoteste HIV Action 

 
Produto: Autoteste HIV Action. 
 
Lotes: 183AHI1023UK e 183AHI1024UK. 
 
Empresa: Orangelife Comércio e Indústria Ltda.  
 
Motivo: Apresentou resultado insatisfatório no ensaio de especificidade e houveram vários relatos 
de desvio de qualidade reportados pelo Ministério da Saúde e obtidos no NOTIVISA. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, retirá-lo de uso. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO Nº 565, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019  
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=70&data=01/03/2019  
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Farmacovigilância: 
 
Não houve publicação. 

 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
 

Não houve publicação. 

 
INFORMES: 
 
Ministério da Saúde decide excluir o medicamento simprevir para o tratamento da hepatite C, no SUS. 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=56&data=27/02/2019  
  
Metade de todas as mortes entre jovens nas Américas podem ser evitadas, constata novo relatório da 
OPAS. Metade de todas as mortes entre jovens de 10 e 24 anos nas Américas se deve a homicídios, mortes 
no trânsito e suicídios, todas evitáveis, revela novo relatório lançado pela Organização Pan-Americana da 
Saúde (OPAS). 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5883:metade-de-todas-as-
mortes-entre-jovens-nas-americas-podem-ser-evitadas-constata-novo-relatorio-da-opas&Itemid=839  
 
Investimentos em saúde mental devem aumentar para atender às necessidades atuais das Américas. 
Embora os transtornos mentais sejam responsáveis por mais de um terço do número total de incapacidades 
nas Américas, os investimentos atuais estão muito abaixo do necessário para abordar sua carga para a saúde 
pública, destaca um novo relatório da Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS). A OPAS pede aos países 
que aumentem os orçamentos de saúde mental e destinem recursos para as intervenções de custo-benefício 
mais bem comprovadas. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5882:investimentos-em-
saude-mental-devem-aumentar-para-atender-as-necessidades-atuais-das-americas&Itemid=839  
 
OMS lança o aplicativo para dispositivos móveis que ajuda a detectar perda auditiva.  Às vésperas do Dia 
Mundial da Audição, celebrado em 3 de março, a Organização Mundial da Saúde (OMS) lançou um aplicativo 
gratuito para dispositivos móveis, "hearWHO", que permite às pessoas verificar sua audição regularmente e 
intervir de forma precoce em caso de perda auditiva. O app foi feito para pessoas que estão em risco de 
perder a audição ou que já experimentam alguns dos sintomas relacionados a essa condição. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5881:oms-lanca-o-aplicativo-
para-dispositivos-moveis-que-ajuda-a-detectar-perda-auditiva&Itemid=839 
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Antes de cair na folia, proteja sua casa contra o mosquito Aedes aegypti. Foliões devem ficar atentos para 
não viajar e deixar sua casa aos cuidados do mosquito. O mesmo alerta vale para as pessoas que forem 
curtir o feriado em casa. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45274-antes-de-cair-na-folia-proteja-sua-casa-
contra-o-mosquito-aedes-aegypti  
 
Novas estimativas publicadas pela Organização Mundial da Saúde (OMS) mostram que, em 2016, havia 
mais de meio milhão (aproximadamente 661 mil) de casos de sífilis congênita no mundo, resultando em 
mais de 200 mil natimortos e mortes neonatais. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5879:organizacao-mundial-
da-saude-publica-novas-estimativas-sobre-sifilis-congenita&Itemid=812 
 
Cadernetas de saúde da criança estão sendo enviadas aos estados. Até final de março, serão enviados aos 
estados 3,2 milhões do documento que permite acompanhar a saúde da criança até os nove anos de idade. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45277-cadernetas-de-saude-da-crianca-estao-sendo-
enviadas-aos-estados  

 
Saúde suspende autoteste de HIV realizado como projeto piloto em 14 cidades.  O Ministério orienta a 
quem fizer o autoteste que observe a linha de controle. Caso esteja ausente, o que torna o teste inválido, 
a pessoa deve procurar os locais onde pegou o produto para realizar outra alternativa de diagnóstico 
rápido. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45279-saude-suspende-autoteste-de-hiv-realizado-
como-projeto-piloto-em-14-cidades  
 
Ministério da Saúde alerta para aumento de 149% dos casos de dengue no país. O Ministério da Saúde 
informa que o número de casos prováveis de dengue no Brasil, em janeiro deste ano, mais que dobrou em 
comparação ao mesmo período de 2018. Até o dia 02 de fevereiro, registrou-se aumento de 149%, 
passando de 21.992 para 54.777 casos prováveis da doença. Quando verificado a incidência, em 2019, os 
casos chegam a 26,3 por 100 mil habitantes.  Em relação ao número de óbitos, o país registrou, até o 
momento, cinco mortes, sendo: Tocantins (1), São Paulo (1), Goiás (2) e Distrito Federal (1). Em 2018 foram 
notificados 23 óbitos. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45257-ministerio-da-saude-alerta-para-aumento-de-
149-dos-casos-de-dengue-no-pais  
 
Resolução da Diretoria Colegiada nº 269, de 25 de fevereiro de 2019. Dispõe sobre a atualização da lista de 
Denominações Comuns Brasileiras (DCB). 
Fonte: DOU 
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/64973443  
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ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  
 
IV Simpósio Internacional de Qualidade e Segurança do Paciente. Nos dias 25 e 26 de abril de 2019, acontece 
em São Paulo o IV Simpósio Internacional de Qualidade e Segurança do Paciente. Em sua quarta edição, o 
evento funciona anualmente como um farol das tendências e inovações na área, reunindo alguns dos maiores 
especialistas nacionais e internacionais.  
Fonte: IBSP 
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/programacao-do-iv-simposio-internacional-
de-qualidade-e-seguranca-do-paciente/  
 
Acesso e Acolhimento na Atenção à Saúde do Homem é tema de curso 
Com carga horária de 30h, o novo curso busca ampliar o olhar do profissional de saúde sobre a relevância de 
ações preventivas, para além do atendimento agudo e pontual da população masculina. 

Fonte: Ministério da Saúde - blog.saude.gov.br/zi3k6o  
 
Procedimentos em Atenção Primária é tema de curso da UFSC 
Com carga horária de 30h, o curso busca ampliar o olhar do profissional de saúde sobre as possibilidades de 
atendimento na Atenção Primária, capacitando-os para que tenham maior resolutividade no cuidado do 
paciente. 

Fonte: Ministério da Saúde - blog.saude.gov.br/ufa5rv  
 
Curso aborda o cuidado à pessoa com multimorbidade e polimedicamentos 
Com carga horária de 45h, o curso busca qualificar médicos para identificar, avaliar e organizar o serviço de 
saúde para o atendimento e cuidado à pessoa com multimorbidade e polimedicação. 

Fonte: Ministério da Saúde - blog.saude.gov.br/td4kgn  
 
UNA-SUS e Fiocruz/MS lançam cursos sobre Zika e Chikungunya 
O objetivo é estimular o desenvolvimento de competências profissionais para o manejo adequado dos casos, 
a partir da realidade do território e das necessidades individuais e coletivas, na perspectiva da integralidade 
do cuidado à saúde. 

Fonte: Ministério da Saúde - blog.saude.gov.br/m480hd  
 
Abertas as inscrições para minicurso sobre climatério 
 As inscrições para o minicurso EAD “Considerações sobre a Integralidade do cuidado no climatério” do 
Telessaúde RS estão abertas até o dia 10 de março. Destinado a profissionais de saúde da Atenção Primária 
à Saúde (APS), o curso tem o objetivo de informar e atualizar os profissionais para o atendimento e 
acolhimento de mulheres no climatério de acordo com suas singularidades. 

Fonte: Ministério da Saúde - blog.saude.gov.br/pph70y  
 
Ministério da Saúde anuncia nova modalidade de compra de medicamentos 
Em sessão solene em comemoração ao Dia Mundial das Doenças Raras, o ministro da Saúde destacou que o 
uso do ‘compartilhamento de risco’ é um marco no SUS, que terá início com a aquisição do medicamento 
spinraza. 

Fonte: Ministério da Saúde - goo.gl/tYHuUP  
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“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. 
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