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Tecnovigilância 
 
 
Alerta 3833 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Abbott Laboratórios do Brasil Ltda - Architect Stat 
Myoglobin Calibrators - Architect Stat Mioglobina - Testes de estabilidade insatisfatórios - Calibradores 
Recolhimento. Devolução para o fabricante. 
Ação de Campo Código FA08MAR2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. 
Recolhimento. Devolução para o fabricante. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3834 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Abbott Laboratórios do Brasil Ltda - GLP Systems 
– 10 problemas foram identificados nos módulos - Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
Ação de Campo Código FA14MAR2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratórios do Brasil Ltda. 
Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3835 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Oligam Comércio Eireli - Polihexam@ Plus Líquido 
- Produto adulterado – Recolhimento. 
Ação de Campo Código Comunicado 001 sob responsabilidade da empresa Oligam Comércio Eireli. 
Recolhimento. Destruição. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3836 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Alcon Brasil Cuidados com a Saúde Ltda - FMS INT 
Básico Plus – Erro de rotulagem - Sem os dizeres "Proibido Reprocessar" - Recolhimento. Destruição. 
Ação de Campo Código PR ID: 582668 sob responsabilidade da empresa Alcon Brasil Cuidados com a Saúde 
Ltda. Recolhimento. Destruição. Lotes com validade superior a 4 meses serão retrabalhados. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3837 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Targa Medical S/A - Luva de Procedimento Proced 
- Reprovação no ensaio de microbiologia - Recolhimento. Destruição. 
Ação de Campo Código 01.22 sob responsabilidade da empresa Targa Medical S/A. Recolhimento. 
Destruição. 
Fonte: Anvisa 
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3833
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3834
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3835
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3836
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3837
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Alerta 3838 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Biodina Instrumentos Científicos Eireli - Família - 
Analisador ABL80 Flex – Falha na barreira de esterilização - Recolhimento. 
Ação de Campo Código 915-420 sob responsabilidade da empresa Biodina Instrumentos Científicos Eireli. 
Recolhimento. Destruição. 
Fonte: Anvisa 
 

Alerta 3839 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Bio-Rad Laboratórios Brasil Ltda - Variant nbs 
Sickle Cell Program - Perda das configurações personalizadas quando da atualização do kit – Comunicado 
aos clientes. 
Ação de Campo Código Bio-Rad AC-001/2022 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad Laboratórios Brasil 
Ltda. Envio de comunicado. 
Fonte: Anvisa 

 
Alerta 3840 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Phadia Diagnósticos Ltda - QMS Tacrolimus 
Calibrator Set - Provável super quantificação dos valores dos resultados do paciente - Descarte de unidades 
remanescentes em estoque. 
Ação de Campo Código FSN QMS Tacrolimus Cal sob responsabilidade da empresa Phadia Diagnósticos Ltda. 
Descarte de unidades remanescentes em estoque. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3841 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Abbott Laboratórios do Brasil Ltda - Alinity m CMV 
- Subquantificação do ensaio Alinity - Alteração da instrução de uso. 
Ação de Campo Código FA-AM-MAR2022-270 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratórios do Brasil 
Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. Atualização da Instrução de Uso e 
Exclusão do arquivo de ensaio para Sangue Total. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 3842 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil Produtos para 
Saúde Ltda - Hormônio Folículo Estimulante (FSH); Prolactina, Hormônio Luteinizante (LH) - Imprecisão de 
resultados - Correção em campo e comunicado aos clientes. 
Ação de Campo Código TC2022-069 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil 
Produtos para Saúde Ltda. Correção em Campo. 
Fonte: Anvisa 

 
 
 
 
Farmacovigilância 
Não houve publicação. 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3838
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3839
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3840
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3841
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3842
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal  

 
 

Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto 
INDAGERM 5G - desinfetante quaternário de amônio e biguanida da empresa 

INDALABOR INDAIÁ LAB. FARM. LTDA. 
 
Produtos (Lote): Indagerm 5g - desinfetante quaternários de amônio e biguanida (084.09/21). 
 
Empresa: Indalabor Indaiá Laboratório Farmacêutico LTDA - CNPJ: 04.654.861/0001-44. 
 
Motivo: Considerando a comprovação da presença de material estranho, visível a olho nu no lote nº 
084.09/21, fabricação 30/09/2021, validade 30/09/2023 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-los de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução:  RESOLUÇÃO RE Nº 1.237, DE 18 DE ABRIL DE 2022. 
 
Fonte: DOU 
 
 
 

INFORMES 

 
Portaria GM/MS nº 913, de 22 de abril de 2022. 
Declara o encerramento da Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional (ESPIN) em decorrência 
da infecção humana pelo novo coronavírus (2019-nCoV) e revoga a Portaria GM/MS nº 188, de 3 de fevereiro 
de 2020. 
Fonte: DOU 

 
Nota da Anvisa: vigência do uso emergencial de vacinas e medicamentos 
Diversos atos editados de forma excepcional pela Anvisa, em resposta à pandemia de Covid-19, previam 
inicialmente o encerramento de sua vigência a partir do fim do estado de Emergência de Saúde Pública de 
Importância Nacional. 
Fonte: Anvisa 
 
Produtos irregulares: resultados do projeto de fiscalização. 
Anvisa divulga resultados preliminares do projeto-piloto de fiscalização de produtos irregulares 
comercializados na internet. Confira. 
Fonte: Anvisa 
 
INCQS/Fiocruz realiza análise de qualidade da vacina contra o sarampo. 
Doença que havia sido considerada erradicada no Brasil pela Opas e OMS em 2016, o sarampo voltou a 
circular em território nacional em 2018. 
Fonte: Fiocruz 

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.237-de-18-de-abril-de-2022-394169411
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-913-de-22-de-abril-de-2022-394545491
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/nota-anvisa-vigencia-do-uso-emergencial-de-vacinas-e-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/produtos-irregulares-resultados-do-projeto-de-fiscalizacao
https://portal.fiocruz.br/noticia/incqs/fiocruz-realiza-analise-de-qualidade-da-vacina-contra-o-sarampo
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Saúde lança boletim com situação epidemiológica de zoonoses e doenças transmissíveis em áreas 
indígenas. 
Divulgação do panorama epidemiológico de áreas indígenas marca o dia do Índio, celebrado nesta terça-
feira, 19 de abril. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Ministério da Saúde publica diretriz de microcusteio para avaliações econômicas em saúde no SUS. 
Material está disponível para acesso de gestores públicos e profissionais interessados em avaliação de 
tecnologias em saúde (ATS). 
Fonte: Conitec 

 
Atuação de líderes da saúde na retomada da segurança do paciente pós pandemia. 
Como gestores devem agir para auxiliar a criação de uma cultura da segurança. 
Fonte: IBSP 
 
Intervenção dos farmacêuticos na prescrição medicamentosa pode aumentar segurança do paciente no 
ambiente hospitalar. 
Com sistema de intervenção, estudo aponta redução do uso irracional de medicamentos. 
Fonte: IBSP 

 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA 

 
Hospital universitário Júlio Bandeira convida você para participar do II congresso de gestão de qualidade e 
segurança do paciente, nos dias 28 e 29 de abril. 
Tema: Medicação segura. 
Fonte: EBSERH 
 
Inscrições para Curso Intermediário em Pesquisa Clínica vão até 27 de abril. 
Capacitação é voltada para profissionais que trabalham com pesquisa clínica ou que querem começar carreira 
nessa área. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Inscrições para o curso de Análises de Séries Temporais em Vigilância em Saúde estão abertas. 
São 30 vagas para profissionais que atuam em análise de dados do Ministério da Saúde, Secretarias de Saúde 
Municipal, Estadual e Distrito Federal. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Ministério da Saúde e Unesco abrem inscrições para projetos sobre doenças crônicas e IST. 
Seleção é voltada para Organizações da Sociedade Civil e as propostas podem ser enviadas até dia 9 de maio. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Ministério Saúde oferece Programa Educacional em Saúde Digital. 
Ministério da Saúde e Universidade Federal de Goiás oferecem 12 microcursos e uma pós-graduação via 
plataforma não-presencial. 
Fonte: COFEN 

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/saude-lanca-boletim-com-situacao-epidemiologica-de-zoonoses-e-doencas-transmissiveis-em-areas-indigenas
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/ministerio-da-saude-publica-diretriz-de-microcusteio-para-avaliacoes-economicas-em-saude-no-sus
https://segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/atuacao-de-lideres-da-saude-na-retomada-da-seguranca-do-paciente-pos-pandemia/
https://segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/intervencao-dos-farmaceuticos-na-prescricao-medicamentosa-pode-aumentar-seguranca-do-paciente-no-ambiente-hospitalar/
https://www.even3.com.br/IIgestaoqualihujb
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/inscricoes-para-curso-intermediario-em-pesquisa-clinica-vao-ate-27-de-abril
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/inscricoes-para-o-curso-de-analises-de-series-temporais-em-vigilancia-em-saude-estao-abertas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/abril/ministerio-da-saude-e-unesco-abrem-inscricoes-para-projetos-sobre-doencas-cronicas-e-ist
http://www.cofen.gov.br/ministerio-saude-oferece-programa-programa-educacional-em-saude_98017.html
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ABHH promove simpósio para debater os avanços no tratamento da leucemia 
A Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) promoverá nos dias 20 e 21 
de maio, de forma online, o 4th Latin American Group on Chronic Lymphocyti Leukemia Meeting. 
Fonte: CFM 
 
Inscrições abertas para especialização em Saúde Digital. 
Gratuita e ofertada na modalidade à distância, a especialização terá carga horária de 450h e duração de 12 
meses. 
Fonte: UNA-SUS 
 
10º Congresso internacional sobre ultrassom de nervos e músculos será no Brasil. 
A expectativa dos organizadores é de que o evento seja uma oportunidade de atualização para os 
profissionais brasileiros. 
Fonte: CFM 
 
 

 
 
 
 
 

 

https://portal.cfm.org.br/noticias/abhh-promove-simposio-para-debater-os-avancos-no-tratamento-da-leucemia/
https://www.unasus.gov.br/noticia/inscricoes-abertas-para-especializacao-em-saude-digital
https://portal.cfm.org.br/noticias/brasil-sediara-10-iccnmi-2022-international-conference-and-course-on-neuromuscular-imaging/
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Vigilância em Foco 

 
Este informativo é 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 

às filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas segurança do paciente, 

vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e alertas sanitários de 

farmacovigilância, tecnovigilância, vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos processos 

assistenciais. Nele, são apresentados informes, atualizações técnicas e medidas a serem 

implementadas nos hospitais, relacionadas à segurança sanitária de medicamentos, saneantes, 

produtos para a saúde e outras tecnologias em saúde. 

Esta publicação convida a todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes. 

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicação 

de risco envolvendo medicamentos, produtos para saúde, saneantes e outras tecnologias em saúde 

e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituição, 

conforme cada caso, tais como notificação no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante, 

monitorização e notificação à Anvisa. 

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, nas 

diretrizes Ebserh e nas recomendações da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e do 

Ministério da Saúde, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos serviços em saúde. 
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