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Tecnovigilância:  
 

Alerta 2874 (Tecnovigilância) - Becton Dickinson Indústrias Cirúrgicas Ltda - BD MaxZero – 
Possibilidade de formação de gotículas na superfície do produto. 
Ação: Ação de Campo Código MDS-19-1441-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Becton Dickinson 
Indústrias Cirúrgicas Ltda. Notificação ao cliente. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
874 

 
Alerta 2873 (Tecnovigilância) - Olympus Optical do Brasil Ltda. - Válvula de Aspiração Estéril – 
Broncofibroscopio – Possibilidade de que a unidade MAJ-209 quebre durante procedimento e 
fique presa ao cilindro de sucção do endoscópio. 
Ação: Ação de Campo Código FA_152_01 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda. 
Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
873 

 
Alerta 2872 (Tecnovigilância) - Philips - Equipamento para Angiografia Allura Xper Marca Philips 
(registro 10216710153) - Equipamento Para Angiografia Allura Xper (registro 10216710206) – 
Possibilidade de que os pedais fiquem empenados. 
Ação: Ação de Campo Código FCO72200419 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda. 
Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
872 

 
Alerta 2871 (Tecnovigilância) - Konica Minolta Healthcare do Brasil Indústria de Equipamentos 
Médicos Ltda. - Sistema AeroDR – Possibilidade de aquecimento da bateria e combustão. 
Ação: Ação de Campo Código AC 01-2018 sob responsabilidade da empresa Konica Minolta Healthcare do 
Brasil Indústria de Equipamentos Médicos Ltda. Correção em Campo. Atualização de software. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2
871 
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2874
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2874
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2873
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2873
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2872
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2872
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2871
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2871
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Farmacovigilância: 
 
 

Anvisa determina a suspensão da comercialização, da distribuição, da 
fabricação e uso de lotes dos medicamentos BRASART e VALSARTANA, 

fabricado pela empresa EMS S/A 
 

Produtos Lotes 
VALSARTANA - 80MG COM REV CT BL AL AL X 30 0P1483, 0Q4432, 0R5429, 0P1758, 0Q4544 e 0P7264 

BRASART HCT - 320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0K1905, 0N5020, 0N5021, 0P2073, 0P2074, 0Q4760, 
0Q4758, 0Q4759 

BRASART HCT - 320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL 
AL AL X 30 

0M9208, 0N5025, 0O0572, 0P2093, OQ4784 e 
0R3634 

BRASART - 160MG COM REV CT BL AL AL X 30 0P2053, 0P8484 e 0Q4751 

BRASART - 320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 30 0O0607, 0R3122 e 0S4124 

BRASART BCC - 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 10 

0Q4806 e 0R5752 

BRASART BCC - 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 60 

0Q4796 E 0S5558 

BRASART BCC - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 10 

0M7466 

BRASART BCC - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0L8510 

BRASART BCC - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0N9443 

BRASART BCC - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0Q5026 

BRASART BCC - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL 
AL X 60 

0L6399 

BRASART BCC - 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0K18449 e 0M9215 

BRASART HCT - 160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL 
AL AL X 30 

0R9971 

VALSARTANA - 320 MG COM REV CT BL AL AL X 30 0J5245, 0K1133, 0M8461, 0N4738, 0N4739, 0P1493, 
0P1494, 0P8392, 0R5440, 0R5441, 0R5443, 0S4126, 
0R5439, 0S4125, 0K1369, 0L2550, 0P1782, 0P1784, 

0R6332, 0R6333, 0R6334, 0S4128, 0Q4608 e 0R6235 

BRASART HCT - 160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL 
AL AL X 90 

0P7277 

BRASART HCT - 160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL 
AL X 30 

0Q4761, 0K1902, 0M9187 e 0R5663 

VALSARTANA - 160MG COM REV CT BL AL AL X 30 0Q4435, 0Q4436, 0Q4437, 0Q4438, 0R1000, 
0R5948, 0R5950, 0P1780, 0Q4550, 0Q4551, 0R0999, 

0R3585, 0R6329, 0Q4627, 0R6030, 0Q4603 e 
0R6225 

BRASART - 80MG COM REV CT BL AL AL X 30 0P2051 e 0Q4750 
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Empresa: EMS S/A. 
 
Motivo: Foi considerado o COMUNICADO VOLUNTÁRIO em razão da utilização da matéria-prima 
Valsartana proveniente do fornecedor Mylan Laboratories Ltd. 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, retirá-lo de uso.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.194, DE 7 DE MAIO DE 2019 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/05/2019&jornal=515&pagina=9
5&totalArquivos=113 

 
 
 

 

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
 

Não houve publicação. 

 
INFORMES: 
 
Novo boletim aponta 99 óbitos por gripe no país. Número de óbitos por influenza passou de 81 para 99. 
Campanha Nacional de Vacinação segue até 31 de maio e é a melhor forma de evitar agravamento e mortes 
pela gripe. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45431-novo-boletim-aponta-99-obitos-por-gripe-no-
pais-2 
 
Ministério da Saúde bate à porta para falar sobre alimentação de crianças. Objetivo é levantar informações 
sobre a alimentação e nutrição de crianças menores de cinco anos para apoiar a elaboração de políticas 
públicas e estratégicas de promoção da saúde. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45424-ministerio-da-saude-bate-a-porta-para-falar-
sobre-alimentacao-de-criancas 
 
Após Dia D, vacinação contra gripe alcança 45% do público-alvo. Com a mobilização nacional, 5,5 milhões 
de pessoas foram vacinadas contra gripe, totalizando 26,9 milhões, de 59,5 milhões do público-alvo. A 
vacina está disponível até o dia 31 de maio nos postos de saúde. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45426-apos-dia-d-vacinacao-contra-gripe-alcanca-45-
do-publico-alv 
 
MS, Fiocruz e Opas promovem simpósio sobre pesquisa clínica em Chikungunya. Evento marca o 
lançamento da Rede Replick, consórcio nacional de estudos clínicos sobre a doença coordenado pela Fiocruz. 
Fonte: Ministério da Saúde 
bit.ly/2YmWIcJ  

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/05/2019&jornal=515&pagina=95&totalArquivos=113
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=08/05/2019&jornal=515&pagina=95&totalArquivos=113
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45431-novo-boletim-aponta-99-obitos-por-gripe-no-pais-2
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45431-novo-boletim-aponta-99-obitos-por-gripe-no-pais-2
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45424-ministerio-da-saude-bate-a-porta-para-falar-sobre-alimentacao-de-criancas
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45424-ministerio-da-saude-bate-a-porta-para-falar-sobre-alimentacao-de-criancas
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45426-apos-dia-d-vacinacao-contra-gripe-alcanca-45-do-publico-alv
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45426-apos-dia-d-vacinacao-contra-gripe-alcanca-45-do-publico-alv
https://t.co/Jnx69iwIcq
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MS recebe visita da relatora especial da ONU. Objetivo foi falar sobre eliminação da discriminação contra 
pessoas afetadas pela hanseníase. 
Fonte: Ministério da Saúde 
bit.ly/2VtOJ0F  
 
Adoção de medidas para medicamentos para pressão alta. A Anvisa vem adotando uma série de medidas 
após a detecção de impurezas, chamadas de nitrosaminas, nos princípios ativos conhecidos como “sartanas”, 
como a losartana e a valsartana, que são dos ingredientes utilizados na fabricação de medicamentos para o 
tratamento de hipertensão arterial (pressão alta). Confira aqui a lista dos números de lotes dos 
medicamentos que devem ser recolhidos.  
Fonte: Anvisa  
bit.ly/2Q0srNP  
 
OMS estabelece grupo consultivo técnico e lista de especialistas em saúde digital. A Organização Mundial 
da Saúde (OMS) está estabelecendo um grupo técnico multidisciplinar em nível global para prestar assessoria 
em questões relacionadas à saúde digital. 
Fonte: OPAS/OMS  
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5932:oms-estabelece-grupo-
consultivo-tecnico-e-lista-de-especialistas-em-saude-digital&Itemid=838 
 
Enfermeiras e enfermeiros são essenciais para avançar rumo à saúde universal. Ao lançar a Orientação 
estratégica para enfermagem na Região das Américas nesta quarta-feira (8), a Organização Pan-Americana 
da Saúde (OPAS) convocou os países a investirem em profissionais de enfermagem para melhorar sua 
disponibilidade, distribuição e funções para avançarem rumo à saúde universal. 
Fonte: OPAS/OMS  
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5931:enfermeiras-e-
enfermeiros-sao-essenciais-para-avancar-rumo-a-saude-universal-2&Itemid=844 
 
Conheça o treinamento da estratégia Zero Morte Materna por Hemorragia. Dezenas de profissionais de 
saúde de 22 estados brasileiros concluíram na última sexta-feira (3) a terceira edição do treinamento de 
instrutores da estratégia Zero Morte Materna por Hemorragia no Brasil. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://www.blog.saude.gov.br/cexlrg  
 
Ministério da Saúde avalia incorporação de medicamento para câncer de próstata. Até o dia 28 de maio, 
pacientes, especialistas e demais interessados pelo tema poderão enviar contribuições e auxiliar a Comissão 
a elaborar a recomendação final. 
Fonte: CONITEC  
http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-avalia-incorporacao-de-medicamento-para-cancer-de-prostata 
 
 
Medicamentos para incontinência urinária são tema de consulta pública. Está em avaliação na CONITEC a 
inclusão de duas terapias medicamentosas para incontinência urinária de urgência: a mirabegrona e a com 
agentes antimuscarínicos (oxibutinina, tolterodina, solifenacina e darifenacina). 
Fonte: CONITEC 
http://conitec.gov.br/medicamentos-para-incontinencia-urinaria-sao-tema-de-consulta-publica 
 

https://t.co/MssSNDXBG8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/0/Produtos+Recolhidos+v4.pdf/326aefce-579d-4198-b9ed-27c29d905f5c
https://t.co/exHhMjakd2
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5932:oms-estabelece-grupo-consultivo-tecnico-e-lista-de-especialistas-em-saude-digital&Itemid=838
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5932:oms-estabelece-grupo-consultivo-tecnico-e-lista-de-especialistas-em-saude-digital&Itemid=838
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5931:enfermeiras-e-enfermeiros-sao-essenciais-para-avancar-rumo-a-saude-universal-2&Itemid=844
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5931:enfermeiras-e-enfermeiros-sao-essenciais-para-avancar-rumo-a-saude-universal-2&Itemid=844
https://t.co/apmygUyOSg
http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-avalia-incorporacao-de-medicamento-para-cancer-de-prostata
http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-avalia-incorporacao-de-medicamento-para-cancer-de-prostata
http://conitec.gov.br/medicamentos-para-incontinencia-urinaria-sao-tema-de-consulta-publica
http://conitec.gov.br/medicamentos-para-incontinencia-urinaria-sao-tema-de-consulta-publica
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ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  

 
Uso racional de medicamentos é tema de nova oferta UNA-SUS. O curso trabalha habilidades, por meio de 
ferramentas e conceitos que auxiliam nas escolhas racionais para a prescrição de medicamentos na Atenção 
Básica, bem como a aplicabilidade destas na rotina de trabalho. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://www.blog.saude.gov.br/o3bcg6 
 
WORKSHOP - Doenças raras serão tema de debate na Anvisa. Evento acontece no dia 20 de maio, das 8h30 
às 17h30. Faça sua inscrição. 
Fonte: Anvisa 
 http://bit.ly/2HcuCuR 
 
Inscrições abertas: fórum de terapia gênica in vivo. Evento será realizado nos dias 27 e 28 de maio, na sede 
da Anvisa, em Brasília. As inscrições são gratuitas e limitadas ao tamanho do auditório. 
Fonte: Anvisa 
 bit.ly/2VbNiyO  
 
 
 
 

 

http://www.blog.saude.gov.br/o3bcg6
https://t.co/fILCcfvpNY
https://t.co/trWufSsiaK
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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 

 
 
 
 


