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Tecnovigilância:  
 
 

Alerta 2838 (Tecnovigilância) – VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos 
Ltda – Sistema de Aquecimento de Sangue e Fluído Enflow – Possibilidade de que alumínio 
escape do cartucho descartável. 
Ação: Ação de Campo Código AC02-19-ENFLOW CART sob responsabilidade da empresa VR Medical 
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Recolhimento. Destruição. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
838 
 
 

Alerta 2837 (Tecnovigilância) - Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirúrgicos 
Ltda. - Cateter Fogarty para Atrioseptostomia - Possibilidade de problemas nos balões de 
unidades de lotes específicos. 
Ação: Ação de Campo Código FCA 131 sob responsabilidade da empresa Edwards Lifesciences Comércio 
de Produtos Médico-Cirúrgicos Ltda. Recolhimento. Destruição. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
837 
 
 

Alerta 2836 (Tecnovigilância) – GE Healthcare do Brasil – Sistema de Anestesia Aisys, Aparelho 
de Anestesia Aisys – Possibilidade de que a concentração do agente diminua rapidamente, que 
pode resultar no reestabelecimento da consciência. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 34098 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. 
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em Campo. Atualização de software. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
836 
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2838
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2837
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2837
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2836
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Farmacovigilância: 
 
 
 

Anvisa determina proibição da comercialização, distribuição e uso do 
medicamento Cutisanol (3 + 1,5 + 93,33) mg/g, fabricado pela empresa: MR 

LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA 

 
Produto: Cutisanol (3 + 1,5 + 93,33) mg/g 
 
Empresa: MR LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA 

 
Motivo: Comunicado de desvio de qualidade encaminhado pela empresa em razão de contaminação 
microbiológica. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, retirá-lo de uso. Haverá recolhimento dos produtos. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO Nº 842, DE 3 DE ABRIL DE 2019 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=158&data=05/04/2019 

 
 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
 

Não houve publicação. 

 
 
INFORMES: 
 
Novo relatório da OPAS e PATH busca melhorar programas de vacinação por meio do uso efetivo de dados. 
A Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) e a organização global PATH lançaram um novo relatório 
– Immunization Data: Evidence for Action (IDEA) – para proporcionar à comunidade de imunização 
estratégias claras e comprovadas com o intuito de melhorar a qualidade e o uso de dados. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5899:novo-relatorio-da-
opas-e-path-busca-melhorar-programas-de-vacinacao-por-meio-do-uso-efetivo-de-dados&Itemid=812  
 
Brasil adota “imunização e vacinação” como tema do Dia Mundial da Saúde. A escolha pretende alertar o 
mundo sobre a importância de manter a vacinação para prevenir doenças já eliminadas no mundo. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45339-brasil-adota-imunizacao-e-vacinacao-como-
tema-do-dia-mundial-da-saude 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=158&data=05/04/2019
https://findyourfinding.org/idea-report/
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5899:novo-relatorio-da-opas-e-path-busca-melhorar-programas-de-vacinacao-por-meio-do-uso-efetivo-de-dados&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5899:novo-relatorio-da-opas-e-path-busca-melhorar-programas-de-vacinacao-por-meio-do-uso-efetivo-de-dados&Itemid=812
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45339-brasil-adota-imunizacao-e-vacinacao-como-tema-do-dia-mundial-da-saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45339-brasil-adota-imunizacao-e-vacinacao-como-tema-do-dia-mundial-da-saude
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Acesso desigual aos serviços de saúde gera disparidades na expectativa de vida, diz OMS.  As mulheres 
vivem mais do que os homens no mundo, principalmente em países ricos. O relatório anual World Health 
Statistics 2019 – desagregado por sexo pela primeira vez – explica por quê. “Dividir os dados por idade, sexo 
e grupo de renda é vital para entender quem está sendo deixado para trás e por quê”, disse Tedros Adhanom 
Ghebreyesus, diretor-geral da Organização Mundial da Saúde (OMS). 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5904:mulheres-vivem-mais-
do-que-homens-e-acesso-desigual-aos-servicos-de-saude-gera-disparidades-na-expectativa-de-vida-diz-
oms&Itemid=843  
 
Ministério da Saúde disponibiliza para consulta pública o documento da “Estratégia Nacional para o 
Enfrentamento da Hanseníase - 2019 – 2022”. Está aberta consulta pública para reunir contribuições de 
gestores públicos, coordenadores do programa de hanseníase, da Vigilância em Saúde e da Atenção Básica, 
bem como de representantes da comunidade acadêmica e sociedade civil e demais interessados na 
elaboração da “Estratégia Nacional para o Enfrentamento da Hanseníase - 2019 – 2022”. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/45337-ministerio-da-saude-disponibiliza-para-consulta-publica-
o-documento-da-estrategia-nacional-para-o-enfrentamento-da-hanseniase-2019-2022 
 
Três em cada cem mortes no país podem ter influência do sedentarismo. Praticar esportes é fundamental 
para o corpo e para a mente e ajuda a prevenir doenças como diabetes e hipertensão. Segundo a 
Organização Mundial da Saúde (OMS), o sedentarismo é considerado o quarto maior fator de risco de 
mortes no mundo. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45341-tres-em-cada-cem-mortes-no-pais-podem-ter-
influencia-do-sedentarismo 
 
Dia Mundial da Saúde: OPAS destaca necessidade de acesso equitativo à saúde. Milhões de pessoas no 
mundo continuam sem acesso a atenção à saúde e muitas se veem forçadas a escolher entre gastos com 
saúde e outras necessidades cotidianas. Nas Américas, estima-se que um terço da população não tenha 
acesso a esses cuidados. No marco do Dia Mundial da Saúde, a Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) 
destaca a necessidade de ser ter acesso equitativo a atenção à saúde abrangente e de qualidade. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5903:dia-mundial-da-saude-
opas-destaca-necessidade-acesso-equitativo-a-atencao-a-saude&Itemid=843  
 
Um em cada quatro centros de atenção à saúde carece de serviços básicos de água, segundo novo relatório 
do UNICEF e OMS. O relatório WASH in Health Care Facilities, a primeira avaliação mundial da situação de 
centros de atenção à saúde em relação à água, saneamento (esgotamento sanitário) e higiene (WASH), revela 
que uma em cada quatro instalações carece de serviços de saneamento, o que prejudica 1,5 milhão de 
pessoas. Além disso, o documento mostra que muitos centros de saúde não possuem instalações básicas 
para a higiene das mãos e para separar e eliminar resíduos de forma segura.  
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5902:um-em-cada-quatro-
centros-de-atencao-a-saude-carece-de-servicos-basicos-de-agua-segundo-novo-relatorio-do-unicef-e-
oms&Itemid=839  
 
 

https://www.who.int/gho/publications/world_health_statistics/2019/en/
https://www.who.int/gho/publications/world_health_statistics/2019/en/
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5904:mulheres-vivem-mais-do-que-homens-e-acesso-desigual-aos-servicos-de-saude-gera-disparidades-na-expectativa-de-vida-diz-oms&Itemid=843
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5904:mulheres-vivem-mais-do-que-homens-e-acesso-desigual-aos-servicos-de-saude-gera-disparidades-na-expectativa-de-vida-diz-oms&Itemid=843
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5904:mulheres-vivem-mais-do-que-homens-e-acesso-desigual-aos-servicos-de-saude-gera-disparidades-na-expectativa-de-vida-diz-oms&Itemid=843
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/45337-ministerio-da-saude-disponibiliza-para-consulta-publica-o-documento-da-estrategia-nacional-para-o-enfrentamento-da-hanseniase-2019-2022
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/45337-ministerio-da-saude-disponibiliza-para-consulta-publica-o-documento-da-estrategia-nacional-para-o-enfrentamento-da-hanseniase-2019-2022
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45341-tres-em-cada-cem-mortes-no-pais-podem-ter-influencia-do-sedentarismo
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45341-tres-em-cada-cem-mortes-no-pais-podem-ter-influencia-do-sedentarismo
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5903:dia-mundial-da-saude-opas-destaca-necessidade-acesso-equitativo-a-atencao-a-saude&Itemid=843
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5903:dia-mundial-da-saude-opas-destaca-necessidade-acesso-equitativo-a-atencao-a-saude&Itemid=843
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311620/9789241515504-eng.pdf?ua=1
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5902:um-em-cada-quatro-centros-de-atencao-a-saude-carece-de-servicos-basicos-de-agua-segundo-novo-relatorio-do-unicef-e-oms&Itemid=839
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5902:um-em-cada-quatro-centros-de-atencao-a-saude-carece-de-servicos-basicos-de-agua-segundo-novo-relatorio-do-unicef-e-oms&Itemid=839
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5902:um-em-cada-quatro-centros-de-atencao-a-saude-carece-de-servicos-basicos-de-agua-segundo-novo-relatorio-do-unicef-e-oms&Itemid=839
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Semana “Saúde na Escola” aborda importância da vacinação. Ações envolverão estudantes, professores e 
funcionários para alertar sobre a necessidade de manter a caderneta de vacinação atualizada. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45331-atividades-da-semana-saude-na-escola-
abordarao-a-importancia-da-vacinacao 

 
Consulta Pública - Estratégia para o Enfrentamento da Hanseníase está em consulta pública. Está aberta 
consulta pública para reunir contribuições de gestores públicos, coordenadores do programa de hanseníase, 
da Vigilância em Saúde e da Atenção Básica, bem como de representantes da comunidade acadêmica e 
sociedade civil e demais interessados na elaboração da “Estratégia Nacional para o Enfrentamento da 
Hanseníase - 2019 – 2022”. O documento ficará disponível para sugestões na 
página http://www.saude.gov.br/consultapublica até o dia 26 de abril de 2019. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53832&catid=564&Itemid
=50022 

 
Ministério da Saúde e OPAS lançam edital para premiar experiências exitosas em atenção primária à saúde. 
O edital do “Prêmio APS Forte para o SUS: Acesso Universal”. O objetivo é identificar, dar visibilidade, 
reconhecer e promover iniciativas municipais, estaduais ou regionais que tenham como foco a melhoria da 
atenção primária à saúde (APS), principalmente o acesso. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5905:ministerio-da-saude-e-
opas-lancam-edital-para-premiar-experiencias-exitosas-em-atencao-primaria-a-saude&Itemid=843 

 
 
 
CONCURSO #euprevinoinfecção  
Mande seu vídeo. Equipes e profissionais que atuam no controle de infecções podem participar. Os 
melhores serão publicados no perfil da Anvisa no Instagram. O mais votado ganhará uma viagem com 
passagem e diária para participar do evento de comemoração dos 20 Anos de controle de infecções na 
Anvisa. 

 
 
 
 
 
Fonte: Anvisa 
encurtador.com.br/luVWX  
 

 
 
 
 
 
 
 

http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45331-atividades-da-semana-saude-na-escola-abordarao-a-importancia-da-vacinacao
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45331-atividades-da-semana-saude-na-escola-abordarao-a-importancia-da-vacinacao
http://www.saude.gov.br/consultapublica
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53832&catid=564&Itemid=50022
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53832&catid=564&Itemid=50022
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5905:ministerio-da-saude-e-opas-lancam-edital-para-premiar-experiencias-exitosas-em-atencao-primaria-a-saude&Itemid=843
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5905:ministerio-da-saude-e-opas-lancam-edital-para-premiar-experiencias-exitosas-em-atencao-primaria-a-saude&Itemid=843
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ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  

 
 
Hemograma, Anemia e Linfadenopatia é tema de curso da UNA-SUS. O curso promove o reconhecimento 
das características básicas dos elementos figurados do sangue e do tecido linfático na identificação de sinais 
e sintomas que configuram em patologias hematológicas e de tecidos linfáticos. 
Profissionais e estudantes da área da saúde podem se matricular até 26 de junho de 2019, pelo link. 
Fonte: UNA-SUS  
https://www.unasus.gov.br/noticia/hemograma-anemia-e-linfadenopatia-e-tema-de-curso-da-una-sus 
 
Doenças Infectocontagiosas é tema de nova oferta UNA-SUS. Com carga horária de 60h, o curso aborda 
temas referentes ao tratamento, prevenção e controle das principais enfermidades infectocontagiosas 
prevalentes no Brasil. O curso é livre, gratuito e tem início imediato. As matrículas podem ser realizadas até 
20 de novembro, pelo link. 
Fonte: UNA-SUS 
https://www.unasus.gov.br/noticia/doencas-infectocontagiosas-e-tema-de-nova-oferta-una-sus 
 
Matrículas abertas para o curso de prevenção e manejo de pacientes oncológicos. Com carga horária de 
30h, o curso oferece subsídios para que profissionais de saúde ofertem uma atenção integral e 
individualizada aos diversos tipos de pacientes oncológicos. O curso é livre, autoinstrucional e tem início 
imediato. As matrículas podem ser realizadas até 3 de julho de 2019, pelo link. 
Fonte: UNA-SUS 
https://www.unasus.gov.br/noticia/matriculas-abertas-para-o-curso-de-prevencao-e-manejo-de-pacientes-
oncologicos 
 
X Fórum Nacional de Ensino Médico – Fortaleza/CE - Dias: 30 e 31/05. A Comissão de Ensino Médico do 
Conselho Federal de Medicina (CFM) realizará nos dias 30 e 31 de maio o X Fórum Nacional de Ensino Médico. 
O evento, que ocorrerá em Fortaleza (CE), debaterá os principais desafios da docência em medicina no Brasil. 
Fonte: CFM  
http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=21167&Itemid=610 
 
 
 

https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/35969
https://www.unasus.gov.br/noticia/hemograma-anemia-e-linfadenopatia-e-tema-de-curso-da-una-sus
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/36109
https://www.unasus.gov.br/noticia/doencas-infectocontagiosas-e-tema-de-nova-oferta-una-sus
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/35970
https://www.unasus.gov.br/noticia/matriculas-abertas-para-o-curso-de-prevencao-e-manejo-de-pacientes-oncologicos
https://www.unasus.gov.br/noticia/matriculas-abertas-para-o-curso-de-prevencao-e-manejo-de-pacientes-oncologicos
http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=21167&Itemid=610
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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. 

 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

 
 
 
 


