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Tecnovigilancia

Alerta 3129 (Tecnovigilancia) - ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - SISTEMA QUIMICO VITROS — Tempo de estabilidade do analisador incorreto

Agdo: Ao de Campo Cédigo TC2018-001 sob responsabilidade da empresa ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS
DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. Correcdo em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
129

Alerta 3128 (Tecnovigilancia) - ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA - CALIBRADOR IMUNODIAGNOSTICO VITROS — Erro no cédigo de barras, Sistema
VITROS

Agdo: Acdo de Campo Cédigo TC2018-094 sob responsabilidade da empresa ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS
DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. Recomendacdo quanto ao uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
128

Alerta 3127 (Tecnovigilancia) — Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda — Advia Chemistry Lipase
Reagents (LIP) — Falhas de calibracdo e aumento da imprecisdo no controle de qualidade e
amostras referente a lote especifico de reagente.

Agdo: A¢do de Campo Cddigo CHC 20-03 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos
Ltda. Carta ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=
3127

Alerta 3126 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare do Brasil — Berco Aquecido Lullaby — Possibilidade
de ocorréncia de hipertermia ao utilizar o equipamento no Modo Manual.

Agdo: Acao de Campo Cdodigo FMI 32073 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corre¢do em Campo. Atualizagao de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=
3126
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Alerta 3125 (Tecnovigilancia) — Varian Medical Systems Brasil Ltda — Sistema de Radiocirurgia
Edge — Possibilidade de ocorréncia de movimento inesperado da mesa.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo NC-2019-00460 sob responsabilidade da empresa Varian Medical Systems
Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Atualizagdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=
3125

Alerta 3124 (Tecnovigilancia) — Varian Medical Systems Brasil Ltda — VitalBeam — Possibilidade de
ocorréncia de movimento inesperado da mesa.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo NC-2019-00460 sob responsabilidade da empresa Varian Medical Systems
Brasil Ltda. Correcdao em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
124

Alerta 3123 (Tecnovigilancia) — Varian Medical Systems Brasil Ltda — TrueBeam — Possibilidade de
movimentacao inesperada da mesa.

Agdo: A¢do de Campo Cddigo NC-2019-00460 sob responsabilidade da empresa Varian Medical Systems
Brasil Ltda. Corre¢do em Campo. Atualizagdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
123

Alerta 3122 (Tecnovigildncia) — Emergo Brazil — Blanketrol Ill — Atualizacdo de instrucdes de uso -
Exceder 402C durante periodos prolongados pode causar danos nos tecidos.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo RAM 76/2019 sob responsabilidade da empresa Emergo Brazil Import
Importagdo e Distribui¢ao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Atualizagao, corre¢ao ou complementagao
das instrugdes de uso.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
122

Alerta 3121 (Tecnovigilancia) — Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda — Foco Cirurgico
Powerled/HLED — Possibilidade de que o anel de retencdo no conector o cabo esterilizavel
Hanaulux quebre.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo MSA 2019-002-IU sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Atualizagdo, corre¢do ou complementacdo das instrucées de uso. Checagem de
pecas afetadas e substituicdo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
121
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Farmacovigilancia

Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
de lote do produto Dexametasona fabricado pela empresa FARMACE INDUSTRIA
QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

Produto: Dexametasona - 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED Lote: SS18M518

Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

Motivo: Identificacdo, dentro da embalagem secundaria de Dexametasona 0,5 mg/5mL elixir uso oral 100
mL, lote SS18M518, de frasco do medicamento Sulfato de Salbutamol, lote SS18M518.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 108, DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=36&data=15/01/2020

Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao,
importacao e uso de lotes do produto ALPROXY fabricado pela empresa OPEM
REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

Produto: ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML Lotes: A PARTIR DE 28/11/2017
ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 ML Lotes: A PARTIR DE 28/11/2017

Empresa: OPEM REPRESENTAGCAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA

Motivo: Constatacdao da fabricagao irregular do medicamento, durante inspe¢do para verificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo, realizada no periodo de 18/11/2019 a 22/11/2019 na empresa Bag HealthCare GmbH,
em desacordo com a RDC 301/2019: Arts. 82 (inciso XIll), 41, 71 (§ 32), 331 (inciso V) e IN 35/2019: Arts. 36,
65 (§ 19), 91, 94, 101, 113, 155, 156.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 108, DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=36&data=15/01/2020
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Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicdao e uso
de lote do produto Oxacilina sédica fabricado pela empresa BLAU FARMACEUTICA
S.A.

Produto: Oxacilina sédica - 500 MG PO INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP)
Lote: 18100729

Empresa: BLAU FARMACEUTICA S.A.

Motivo: Presenca de corpo estranho no frasco ampola do medicamento e descumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo.

Acgao: Verificar se em seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 108, DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=36&data=15/01/2020

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Ndo houve publicagdo.
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Medida Sanitaria:

Anvisa determinou o recolhimento, suspensao da comercializacao e distribuicao
de lotes dos produtos CERVEJA CAPIXABA e CERVEJA BELORIZONTINA fabricados
pela empresa Cervejaria Trés Lobos Ltda.

Produto: CERVEJA CAPIXABA Lote: L2 1348
Produto: CERVEJA BELORIZONTINA Lote: L2 1354
Empresa: Cervejaria Trés Lobos Ltda.

Motivo: considerando o disposto na Constituicdo Federal de 1988, em especial os art. 196, 197, 200, incisos
I, Il e VI; os arts. 29, 69, inciso |, alinea "a", VIl e VIIl e §12 do art. 62 da Lei n.2 8.080, de 19 de setembro de
1990; os incisos XV do art. 72 e o inciso Il do § 12 do art. 82 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999; os art.
29 e 55 do Decreto-Lei n.2 986, de 21 de outubro de 1969; o art. 32 da Lei 8.918, de 14 de julho de 1994; e,
art. 92 da Resolugdo - RDC n.2 24, de 08 de junho de 2015; investiga¢do epidemiolégica conduzida pelo CIEVS
Minas e CIEVS BH dos casos de sindrome nefroneural, com indicios de associacdo ao consumo de cervejas
relacionadas; considerando os resultados analiticos dos laudos 2020-024-000210-024-009142841-00, 2020-
024-000210- 024-009142845-74, 2020-024-000210-024-009156933-32 e  2020-024-000210-024-
009159162-18 emitidos

pelo Instituto de Criminalistica da Policia Civil de Minas Gerais; a empresa infringiu os seguintes dispositivos
legais: art. 47 do Decreto-Lei n.2 986, de 21 de outubro de 1969; incisos | e XXVIII do art. 10 da Lei n.2 6.437,
de 20 de agosto de 1977; e, artigos 82 e 12 da Resolugdo - RDC n.2 24, de 08 de junho de 2015.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 164, DE 17 DE JANEIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=600&pagina=1&data=17/01/2020
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INFORMES

Arenavirus: caso confirmado de febre hemorragica no estado de Sdo Paulo. O ultimo relato de caso de febre
hemorragica brasileira foi hd mais de 20 anos. Nesse periodo, foram quatro casos em humanos, sendo trés
casos adquiridos em ambiente silvestre no estado de Sdo Paulo e um por infec¢do em ambiente laboratorial,
no Para.

Fonte: Ministério da Saude
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46207-nota-informativa-arenavirus-caso-confirmado-de-
febre-hemorragica-no-estado-de-sao-paulo

OPAS emite alerta epidemioldgico para as Américas sobre novo coronavirus identificado na China

A Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS) emitiu um alerta aos seus paises membros sobre o
novo coronavirus (nCoV), recomendando que “os profissionais de saude tenham acesso a informacgdes
atualizadas sobre a doencga, estejam familiarizados com os principios e procedimentos para manejar
infeccGes por nCoV e sejam capacitados a obter informagdes sobre o histérico de viagens de um paciente, a
fim de conectar essas informagdes aos dados clinicos”.

Fonte: OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6095:0pas-emite-alerta-
epidemiologico-para-as-americas-sobre-novo-coronavirus-identificado-na-china&Iltemid=812

Operacao Gota deve vacinar mais de 20 mil pessoas na regidao Norte. A acdo levara vacinas para regides de
dificil acesso, beneficiando a populacdo de areas rurais, ribeirinhas e indigenas nos estados do Amazonas,
Acre e Para.

Fonte: Ministério da Saude
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46204-operacao-gota-deve-vacinar-mais-de-20-mil-
pessoas-na-regiao-norte

Ministério da Saude alerta Sul e Sudeste sobre febre amarela. As regides Sul e Sudeste do pais sinalizam
circulacdo do virus da febre amarela em macacos, o que aumenta o risco de transmissdo em humanos.
Populacdo deve se vacinar neste verdo.

Fonte: Ministério da Saude
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46198-ministerio-da-saude-alerta-sul-e-sudeste-sobre-
febre-amarela

Anvisa interdita marcas de cerveja da empresa Backer. Interdicdo atinge todas as cervejas com data de
validade igual ou posterior a agosto de 2020. Populacdo ndo deve consumir estes lotes de cervejas da Backer.
Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=anvisa-interdita-marcas-de-cerveja-da-empresa-

backer& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTA
NCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5752920& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content
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Consulta Publica - Conitec avalia tratamentos para diabetes mellitus tipo 2

Estd em consulta publica na Conitec a proposta de incorporacdo de duas tecnologias para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2 (DM2): os medicamentos empagliflozina e dapagliflozina, ambos usados para
diminuir os niveis de glicose na corrente sanguinea.

Fonte: Conitec

http://conitec.gov.br/conitec-avalia-tratamentos-para-diabetes-mellitus-tipo-2

Publicado guia para laboratérios analiticos. A partir de 21/1, interessados podem enviar comentarios e
sugestdes ao Guia para Avaliacao de Conflito de Interesses em Laboratérios Analiticos Credenciados.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=publicado-guia-para-laboratorios-

analiticos& 101 INSTANCE FXrpx9qgY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INS
TANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5750363& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

OMS convida cineastas amadores, profissionais e estudantes a participarem do primeiro Festival de Filmes
“Saude para Todos”. Os trabalhos podem ser enviados até 30 de janeiro por este link e devem despertar
emocgoes, gerar consciéncia e mudar condutas sobre problemas de saude. O festival sera realizado em maio
de 2020, em Genebra, durante a 732 Assembleia Mundial da Saude.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6093:0ms-convida-cineastas-
amadores-profissionais-e-estudantes-a-participarem-do-primeiro-festival-de-filmes-saude-para-
todos&Itemid=842

Abertas inscricoes do Programa de Estudos Experienciais. Estdo abertas as inscricdes de candidaturas a 22

edicdo do Programa de Estudos Experienciais da Anvisa, atividade que consiste na realizacdo de visitas

técnicas dos servidores da Agéncia a ambientes de desenvolvimento e producdo de tecnologias emergentes

e inovadoras.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=lancada-2-edicao-do-programa-de-estudos-

experienciais& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101
INSTANCE FXrpx9gY7FbU assetEntryld=5709138& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content
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http://conitec.gov.br/conitec-avalia-tratamentos-para-diabetes-mellitus-tipo-2
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ATUALIZACAO TECNICA

Webinar aborda regulagdo mundial de medicamentos. Ja estdo abertas as inscricGes para o Webinar
“Regulando medicamentos em um mundo globalizado: necessidade de maior confianga entre
reguladores”. Divulgado em informativo da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) o
curso online acontecerd no dia 23 de janeiro, das 13h as 14h30, no hordério de Brasilia (DF).

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=webinar-aborda-regulacao-mundial-de-

medicamentos& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 10
1 INSTANCE FXrpx9qgY7FbU assetEntryld=5749264& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

Curso introdutoério de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) para gestores do sistema unico de saude
(sus) (42 edigdo)

Fonte: HAOC

https://proadi.eadhaoc.org.br/course/view.php?id=281&section=2#start

Processo seletivo do curso intermediario de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) para gestores do
sistema Unico de satde (sus) (32 edi¢ao)

Fonte: HAOC

https://proadi.eadhaoc.org.br/course/view.php?id=281&section=3#start

Curso: Principios de Cuidados Multidisciplinares em Cirurgia Bariatrica

O Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) e o Ministério da Saude (MS), por intermédio do Programa de Apoio
ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude (PROADI-SUS), tornam publico que estdo
abertas as inscricbes para o processo seletivo de candidatos interessados do Curso On-line
(autoinstrucional) Principios de Cuidados Multidisciplinares em Cirurgia Bariatrica, com médulos especificos
para equipes assistenciais e administrativas do Sistema Unico de Satde (SUS).

Fonte: HAOC

https://proadi.eadhaoc.org.br/course/view.php?id=281&section=29#ed10
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JA COMBATEU”‘IVI@‘SQUITO HOJE?
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGCA COMECA POR VOCE
O mosquito Aede t transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Por isso, elimine os focos de dgus parada TODOS OS DIAS

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de Gestdo da
Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Saude da EBSERH, e tem como objetivo
informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em
saude, especialmente os marcos regulatdrios e os resultados das notificagdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia,
além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informacdo, visando a seguranga dos pacientes de
nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as informagdes nele
contidas possam ser convertidas em agOes baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo cada vez mais a

qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atencgdo a Saude
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