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Tecnovigilância 
 
Alerta 3490 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - DVIA 2120 / 2120i Hematology 
Systems – Incompatibilidade na identificação de amostra (ID) com códigos de barras de 14 caracteres. 
Ação de Campo Código HSW 21-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnósticos 
Ltda. Correção em Campo. Notificação aos clientes. Atualização de software. 
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
490 
 
Alerta 3491 (Tecnovigilância) - HP Bioproteses Ltda - Shunt Lombo Peritoneal HPBIO - Dificuldade de 
passagem do cateter lombar pela agulha Tuohy. Recolhimento e devolução para o fabricante. 
Ação de Campo Código RA 05_20 sob responsabilidade da empresa HP Bioproteses Ltda. Recolhimento. 
Devolução para o fabricante. 
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
491 
 
Alerta 3492 (Tecnovigilância) - Biomérieux Brasil Indústria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda - 
VIDAS CMV IgM - Calibração inválida. 
Ação de Campo Código FSCA 5109 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Indústria e Comércio 
de Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruição. 
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
492 
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Farmacovigilância  

 

Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição e uso do produto 
EUTROPIN 4UI de empresa não identificada. 

 
Produto (lote):  EUTROPIN 4UI (UTR16024); 
 
Empresa: Não Identificada - CNPJ: Desconhecido 
 
Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro, Aspen Pharma Indústria Farmacêutica Ltda., CNPJ 
02.433.631/0001-20, informa a identificação de unidades falsificadas do lote UTR16024 de Eutropin 4UI 
(caixa contendo cinco frascos-ampola com 4 UI de somatropina na forma de pó liófilo injetável, 
acompanhados de cinco frascos-ampola com 1 mL de diluente. Indicamos que são falsificadas todas 
unidades que apresentam divergências frente ao original: pó liofilizado cristalizado antes da diluição (em 
condições normais o pó liofilizado seria fino); produto e diluente dispostos na embalagem sem faceamento 
dos frascos no berço; frascos de diluente com rolha de borracha/ elastômero alongado; frasco mais fino e 
comprido que o original e inscrição da frase no rótulo "água para injeção" com as mesmas dimensões da 
inscrição " equivalente a 1,33 mg de somatropina", quando no produto original, a expressão "água para 
injeção" teria tamanho maior.  
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.304, DE 30 DE MARÇO DE 2021 
 
Fonte: DOU 
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal  

 

Anvisa publica revogação da proibição da comercialização, distribuição e uso do 
produto ÁGUA SANITÁRIA CHEMIX da empresa IND. E COM. CHEMIM LTDA. 

 
Produto (lote):  ÁGUA SANITÁRIA CHEMIX (TODOS); 
 
Empresa: INDUSTRIA E COMÉRCIO CHEMIM LTDA - CNPJ: 77.135.051/0001-55 
 
Motivo: Considerando que a empresa providenciou novo registro do produto, deferido em 10/02/2021. 
Sendo assim, sugiro a revogação da Resolução RE nº 500 (item 3), de 3 de fevereiro de 2021, uma vez que o 
produto foi regularizado, cumprindo 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 o hospital retirou de uso ou desqualificou o produto pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.306, DE 30 DE MARÇO DE 2021 
 
Fonte: DOU 
 

Anvisa publica interdição cautelar do produto ÁLCOOL EM GEL 65º INPM MARCA 
ITAJÁ da empresa JALLES MACHADO S/A. 

 
Produto (lote):  ÁLCOOL EM GEL 65º INPM MARCA ITAJÁ (2018165); 
 
Empresa: JALLES MACHADO S/A - CNPJ: 02.635.522/0001-95 
 
Motivo: Considerando o resultado insatisfatório no ensaio de teor de álcool etílico abaixo da especificação 
comprovado no Laudo de Análise Fiscal Inicial nº 589.1P.0/2020 emitido pelo LACEN DF e  tendo em vista o 
previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. 
 
Ação: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possíveis notificações que indiquem a 
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicações do produto no período de 90 dias. Obs.: A 
interdição cautelar do produto dura o tempo necessário à realização de testes, provas, análises ou outras 
providencias requeridas, não podendo, exceder o prazo de noventa (noventa) dias, findo o qual o produto 
ou estabelecimento será automaticamente liberado, conforme Lei nº 9.782/99; Lei nº 6.437/77 e Decreto 
nº 79.094/77. 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.377, DE 5 DE ABRIL DE 2021 
 
Fonte: DOU 
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Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto ÁGUA 
SANITÁRIA LUMINOSA da empresa CERA LUMINOSA IND. E COM. LTDA. 

 
Produto (lote):  ÁGUA SANITÁRIA LUMINOSA (RO2003); 
 
Empresa: CERA LUMINOSA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - CNPJ: 20.983.334/0001-30 
 
Motivo: Considerado o resultado insatisfatório no ensaio de Análise de Rotulagem Primária  e Teor de Cloro 
ativo abaixo da especificação comprovado no Laudo de Análise Fiscal Definitivo nº 
1829.1P.0/2020 referente ao produto ÁGUA SANITÁRIA MARCA LUMINOSA,  número de lote RO2003, data 
de fabricação 10/2020, data de validade 6 meses, emitido pela FUNED e tendo em vista o previsto nos arts 
6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.364, DE 5 DE ABRIL DE 2021 
 
Fonte: DOU 
 

 

INFORMES 

 
O Ministério da Saúde disponibilizará mais um medicamento para o tratamento de pacientes com artrite 
reumatoide ativa moderada a grave.  
O tratamento com upadacitinibe vai auxiliar na diminuição dos sintomas da artrite reumatoide. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Saúde amplia vacinação contra a Covid-19 para pessoas com HIV/AIDS 
O Ministério de Saúde atualizou as recomendações de vacinação contra a Covid-19 e ampliou a imunização 
de pessoas que vivem com o vírus HIV/Aids com idade entre 18 e 59 anos no grupo de comorbidades. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Ação da Saúde garante 2,8 milhões de medicamentos de intubação 
Ministério da Saúde evita desabastecimento de medicamentos para intubação orotraqueal no Brasil após 
esforço conjunto entre o governo federal e farmacêuticas. Entregas aos estados já começaram. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Ministério da Saúde garante estoque de medicamento para tratamento da malária no SUS 
Foram remanejados mais de 300 mil comprimidos para atendimento exclusivo da doença em todos os 
estados e no DF. 
Fonte: Ministério da Saúde 
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Produtos para detectar anticorpos contra Covid-19: veja nota 
Anvisa divulga Nota Técnica sobre os testes que avaliam a efetividade das vacinas e a proteção contra o 
Sars-CoV-2. 
Fonte: Anvisa 
 
1ª edição do Prêmio Prevenção e Controle do Câncer vai destacar experiências e ações voltadas à saúde 
da mulher 
Concurso é voltado para secretarias estaduais e municipais de saúde e serviços habilitados. Inscrições vão 
de 6 a 26 de abril 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Sistema avalia adoção de cultura de segurança do paciente 
Ferramenta é capaz de gerar relatório em tempo real, conforme os profissionais respondem ao 
questionário, por e-mail ou com o uso de tablets e smartphones. 
Fonte: Anvisa 
 
Anvisa lista 12 metas para gestão sanitária da segurança do paciente até 2025 
Documento foi publicado no início de março e detalha as ações estratégicas a serem tomadas nos próximos 
cinco anos 
Fonte: IBSP 
 
Anvisa aprova notificação de medicamento do kit intubação 
Primeiro medicamento é aprovado após flexibilização das regras de registro. 
Fonte: Anvisa 
 
Brasil, OPAS e OMS colaboram para expandir capacidade de produção de vacinas do país 
O Ministério da Saúde do Brasil, a Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) e a Organização Mundial 
da Saúde (OMS) discutiram neste sábado (3) uma colaboração técnica para ampliar a capacidade de 
produção nacional de vacinas do país.  
Fonte: OPAS/OMS 
 
Ministério da Saúde e OPAS trabalham juntos na busca internacional de medicamentos para intubação 
de pacientes com COVID-19 
A pedido do Ministério da Saúde do Brasil, a Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) está buscando 
no mercado internacional medicamentos para intubação de pacientes com COVID-19.  
Fonte: OPAS/OMS 
 
Tecnologias para tratamento de asma grave, epilepsia refratária e doença degenerativa que atinge o 
coração são alguns dos temas em consulta pública 
Confira os prazos para o envio de contribuições. 
Fonte: CONITEC 
 
Fiocruz desenvolve novas vacinas para enfrentar Covid-19 
No momento, a Fiocruz desenvolve sete outras vacinas, com parceiros diversos, nacionais e estrangeiros. 
Fonte: Fiocruz 
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Brasil adere à estratégia internacional HEARTS, para controle e prevenção de doenças cardiovasculares 
O Brasil aderiu nesta terça-feira (30) à estratégia internacional HEARTS, uma iniciativa que busca se integrar 
harmoniosa e progressivamente aos serviços de saúde existentes nos países para promover a adoção das 
melhores práticas globais na prevenção e controle das doenças cardiovasculares, que são a principal causa 
de morte no mundo. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
Anvisa alerta para riscos do uso indiscriminado de medicamentos 
Comunicado 3/2021 da Agência trata do uso de medicamentos sem orientação profissional e da notificação 
de eventos adversos 
Fonte: Anvisa 
 
Residência médica: Saúde pede que Comissões fiquem atentas ao envio do monitoramento mensal de 
profissionais 
Inconsistências nos dados encaminhados à pasta vêm gerando empecilhos no pagamento das bonificações 
financiadas por meio da ação “O Brasil Conta Comigo – Residentes” 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
 
 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA 
 
Evento sobre comunicação efetiva: Estratégia multidisciplinar a segurança do paciente 
Ação voltada pela comemoração dos 8 anos do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), os 7 
anos do Programa Ebserh de Segurança do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19. 
Inscrição para o evento no dia 14/04/2021 às 14 horas, via Rede Rute.  
Fonte: HUGG-UNIRIO 
 
Evento abril verde 
Ação voltada pela comemoração dos 8 anos do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), os 7 
anos do Programa Ebserh de Segurança do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19. Evento 
online dentro do abril verde 2021, dias 12/04 a 16/04. 
Fonte: MEJC-UFRN  
 
VIGIHOSP – Juntos pela Segurança do Paciente 
Ação voltada pela comemoração dos 8 anos do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), os 7 
anos do Programa Ebserh de Segurança do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19. Curso 
desenvolvido pelo NSP-HUB na plataforma 3EC.  
Fonte: HUB-UnB 
 
Semana da Saúde 2021: live reúne conselheiras de saúde em defesa do SUS e da vida de todas as pessoas  
A Semana da Saúde propõe uma série de atividades virtuais e simbólicas com a rede de conselhos, 
movimentos, entidades e frentes em defesa do SUS e da vida de todas as pessoas. 
Fonte: SUS CONECTA 
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Saúde e OPAS lançam videoaulas para qualificação da assistência a gestantes e puérperas frente a 
pandemia de Covid-19 
Ministério da Saúde lançou, em parceria com a OPAS/OMS, uma série de videoaulas com o objetivo de 
orientar para a boa prática assistencial de gestantes e puérperas no contexto da pandemia da Covid-19. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
EpiSUS Intermediário: Inscrições para especialização iniciam em 5 de abril 
De 5 a 21 de abril profissionais de saúde de diversas frentes poderão se inscrever no Curso de 
Especialização em Epidemiologia de Campo (EpiSUS Intermediário).  
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Aula inaugural do Programa de pós-graduação em vigilância sanitária 
O evento é gratuito, aberto ao público geral e não requer inscrição prévia. Haverá intérprete de libras. 08 
de abril, a partir das 14h. 
Fonte: Fiocruz 
 
INI abre inscrições para o Curso de Especialização em Monitoria de Ensaios Clínicos 
O Curso de Especialização em Monitoria de Ensaios Clínicos está com inscrições abertas, até 16 de abril, 
para o processo seletivo da turma 2021. 
Fonte: Fiocruz 
 
Medidas de proteção no manejo da COVID-19 na Atenção Especializada 
Neste curso, abordamos a identificação e a extensão da transmissão da infecção pelo novo coronavírus, 
assim como o reconhecimento de seus fatores de risco entre os profissionais da saúde 
Fonte: UNA-SUS 
 
Processo de Incorporação de Tecnologia em Saúde no SUS 
O curso propicia a compreensão do fluxo de incorporação de uma tecnologia no SUS e dos princípios 
básicos que sustentam uma incorporação: revisão sistemática de efetividade e segurança, análise de custo-
efetividade e impacto orçamentário. 
Fonte: UNA-SUS 
 
Curso online de boas práticas clínicas – 1ª oferta 
Considerando a necessidade crescente de capacitação dos profissionais de pesquisa clínica, este curso 
apresenta um conteúdo essencial das Boas Práticas Clínicas (BPC), explorando estratégias de 
exemplificação de casos e problematização de situações pertinentes às atividades cotidianas, de forma a 
conduzir o aluno à reflexão crítica sobre o tema. 
Fonte: Fiocruz 
 
Prevenção e controle de infecções (PCI) causadas pelo novo coronavírus 
Este curso fornece informações sobre o que os serviços de saúde devem fazer para estar preparados para 
responder no caso de surgimento de um vírus respiratório, como o novo coronavírus. 
Fonte: AVA-SUS 
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Simpósio internacional de pesquisa e inovação do Instituto Oswaldo Cruz - 1ª edição 
Criado em 2010, o Simpósio de Pesquisa e Inovação foi a iniciativa para o âmbito internacional do evento, 
fomentando as comemorações de 120 anos do Instituto Oswaldo Cruz, visando constituir uma 
oportunidade de disseminação dos avanços de pesquisa nas áreas de desenvolvimento de vacinas e 
fármacos, doenças negligenciadas e emergentes, nanotecnologia, pesquisa translacional, biodiversidade, 
entre outros. 
Fonte: Fiocruz 
 
Novo curso da UNA-SUS/UFMA aborda a atenção à reabilitação da pessoa com Transtornos do Espectro 
do Autismo 
Com carga horária de 30 horas, o curso aborda todos os aspectos necessários para a oferta de uma atenção 
integral em saúde às pessoas com TEA. 
Fonte: UNA-SUS 
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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 Ensino, 

Pesquisa e 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, biovigilância 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 Ensino, Pesquisa e Atenção à Saúde 


