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ALERTA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE:  

 

Anvisa determina recolhimento e suspensão da comercialização, 
distribuição, fabricação, propaganda e uso do produto GEL 

HIGIENIZANTE – MÃOS LIMPAS fabricado pela empresa LEMOS & RAGO 
LTDA.  

 
Produto (lote): GEL HIGIENIZANTE - MÃOS LIMPAS(TODOS) 
  
Empresa: LEMOS & RAGO LTDA - CNPJ: 17226994000161 

Motivo: Considerando a comercialização do produto sem registro infringindo o art 12 da lei 
6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso i do art. 67 
da lei 6360, de 23 de setembro de 1976. 

  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa.  
  
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.475, DE 11 DE MAIO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=54&totalArquivos=59 
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Anvisa adota interdição cautelar do uso RESPIRADORES PARA 
PARTICULADOS (N95, PFF2 ou equivalente) em serviços de saúde dos 

fabricantes listados abaixo  
 

Produto (lote): Respiradores para particulados (N95, PFF2 ou equivalente) 
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Motivo: Considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) 
listados no Anexo falharam em demonstrar uma eficiência mínima de filtragem de partículas de 
95% em monitoramento realizado pela autoridade estrangeira americana, National Institute for 
Occupational Safety and Health - NIOSH;  

Considerando que a autoridade sanitária americana, Food and Drug Administration - FDA, a qual 
a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado desde 2010, para o compartilhamento de 
informações acerca da segurança, eficácia e qualidade dos produtos regulamentados pela 
Anvisa, informou que esses produtos não são mais elegíveis e não mais estão autorizados a 
serem comercializados ou distribuídos nos Estados Unidos como Respiradores para Particulados 
(N95, PFF2 ou equivalente);  

Considerando o iminente risco aos profissionais de saúde quando do uso de Respiradores para 
Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) que não atendam às especificações de filtragem 
mínimas, o que pode ocasionar a contaminação no contexto da pandemia por Sars-Cov-2.  
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A medida de fiscalização pode ser reconsiderada caso laudo emitido por Laboratório acreditado 
pelo Inmetro ateste eficiência de filtração em concordância com o padrão requerido para 
Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente). 

  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa.  
  
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.480, DE 11 DE MAIO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=55&totalArquivos=59 

 

 

Anvisa determina recolhimento e suspensão da comercialização, 
distribuição e uso do produto DEMEDROX fabricado pela empresa 

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A.  
 
 

Produto (lote): DEMEDROX - 150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1 ML (1905327) 
  
Empresa: UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0001-18 

Motivo: Resultado insatisfatório do Laudo de Análise 248.1P.0/2020, emitido pelo Lacen-BA, 
para o teste de "aspecto", por dificuldade de ressuspensão. 

  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa.  
  
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.479, DE 11 DE MAIO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=54&totalArquivos=59 
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O “Vigilância em Foco” 

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

de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente 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 Assistencial 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 


