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Tecnovigilancia

Alerta 3843 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda — Ingenia - Exibi¢cao
incorreta de valores médios da Regidao de Interesse (ROIl). Atualizacdo de software.

Acdo de Campo Cddigo FCO78100544 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizacdo de software.

Fonte: Anvisa

Alerta 3844 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnéstics do Brasil Produtos para
Saude Ltda - Analisador Ortho Vision Max (81246980040); Analisador Ortho Vision (81246986612).
Resultados inesperados. Corre¢ao em Campo. Atualizagdo de software.

Agdo de Campo Cdodigo TC2022-099 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagndstics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. Corregdao em Campo. Atualizagao de software.

Fonte: Anvisa

Alerta 3845 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa JodoMed Comercio de Material Cirtrgico S.A -
Advantive Sonda de Folley em Latex - Erro na impressao de data de fabricacdao. Recolhimento. Destruicao.
Agdo de Campo Cddigo sob responsabilidade da empresa JodaoMed Comercio de Material Cirdrgico S.A.
Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 3846 (Tecnovigilancia) - Empresa Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda - Dispositivos
médicos para ginecologia — Resolugdo -RE n? 278, de 28 de janeiro de 2022, determinando o recolhimento
dos produtos e suspendendo a comercializacdo, distribuicdo, importagdo e uso.

Os produtos devem ser segregados e ndo utilizados. Os clientes devem entrar em contato com a empresa
para proceder a devolugdo.

Fonte: Anvisa
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
LIMAS NiQUEL TITANIO ESTEREIS da empresa Dentsply Ind. e Com. LTDA.

Produtos (Lotes): Limas niquel titanio estéreis (reciprocantes), (186271).
Empresa: Dentsply Industria e Comércio Ltda - CNPJ: 31116239000155.

Motivo: Considerando que a detentora do registro do produto Limas Niquel Titdnio Estéreis (Reciprocantes)
de numero de registro 80196880318, identificou no mercado unidades deste produto com caracteristicas
divergentes das constantes na embalagem original sendo que o produto foi fabricado pela empresa no ano
de 2017, no entanto, foram encontradas no mercado discrepancias na embalagem, como a marcacao do
fabricante no centro da embalagem (VDW), sendo o correto no canto inferior e superior , tratando-se,
portanto, de falsificagdo, conforme o art. 79, inciso XV da Lei n2 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10,
inciso XXVIIl da Lei n2. 6.437/1977.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO RE N2 1.317, DE 25 DE ABRIL DE 2022.
onte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto LIMAS
READYSTELL-K-FILE READYSTEEL 25 mm da empresa Dentsply Ind. e Com. LTDA.

Produtos (Lotes): Limas readystell - k-file readysteel 25 mm (1510716).
Empresa: Dentsply Industria e Comércio Ltda - CNPJ: 31116239000155.

Motivo: Considerando que a detentora do registro do produto Limas ReadySteel® - K-FILE READYSTEEL
25mm de numero de registro 80196880252, identificou no mercado unidades deste produto com
caracteristicas divergentes das constantes na embalagem original sendo que o primeiro blister é do SKU
A012D02502004 contendo limas amarelas, o segundo blister é do SKU A012D02502504 contendo limas
vermelhas, que ndo correspondem ao registro histdrico do produto, tratando-se, portanto, de falsificacdo,
conforme o art. 79, inciso XV da Lei n? 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10, inciso XXVIII da Lei n2.
6.437/1977.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 1.316, DE 25 DE ABRIL DE 2022.

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspencao da comercializacdo, distribuicao e uso dos produtos

listados abaixo da empresa Health Id Lab. LTDA.

Produtos

Lotes

Check-up doencas do crbnicas
Check-up doencas do coracao
Check-up anticorpos vacina Covid
Check-up anticorpos IGG Covid

Lotes a partir de 26/06/2019.

Empresa: Health Id Lab. Ltda. - CNPJ: 34037799000102.

Motivo: Considerando a comprovacdo da divulgacdo irregular dos produtos por meio do site
https://www.healthidlab.com.br/ considerando o estabelecido no art. 15, § 32 do Decreto n2. 8.077/2013,

arts. 72 e 59 da Lei n2 6.360/1976 e no art. 10, inciso V da Lei 6.437/1977.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO RE N2 1.313, DE 25 DE ABRIL DE 2022.

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

AVALIACAO DE SORO CONVERSAO APOS CONTATO COM O VIRUS da empresa

Drogarias Pacheco S/A

Produtos (Lotes): Avaliacdo de soro conversdo apds contato com o virus (infec¢do natural ou pds vacina).

Empresa: Drogarias Pacheco S/A - CNPJ: 33438250018708.

Motivo: Considerando a comprovacdo da divulgagdo irregular do produto, por meio do site
https://www.drogariaspacheco.com.br/servicos/teste-covid, no qual estdo sendo atribuidas indicacdes de
uso, em desacordo com o Art. 59 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 1.361, DE 28 DE ABRIL DE 2022.

Fonte: DOU
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos

listados abaixo da empresa Horse Mdveis Hosp. LTDA.

Produtos

Lotes

Cama fawler 2 maniv

Cama hospitalar

Carro emergéncia

Carro curativo

Suporte soro

Cama fawler el 3 mov

Mesa exame clinico

Cadeira de banho

Carro maca padiola

Mesa ginecologica

Carro maca estofado

N3o ha numero de lote.

Empresa: Horse Méveis Hospitalares Ltda - CNPJ: 23291398000168.

Motivo: Considerando a comprovacao da fabricacdo, distribuicdo, comercializacdo e divulgacdo de diversos
produtos, sem regularizagdo na Anvisa, por empresa que ndo possui autorizacdo de funcionamento - AFE,
em desacordo com os arts. 22 e 72 do Decreto n2. 8.077/2013, arts. 22, 12 e 50 da Lei 6.360/1976; e
considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6.360/1976 e no art. 10, inciso IV da Lei 6.437/1977.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

onte: DOU

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 1.315, DE 25 DE ABRIL DE 2022.

Farmacovigilancia
Ndo houve publicagdo.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.315-de-25-de-abril-de-2022-394928391

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
sabonete liquido QUIMISUL da empresa Renata Boschi Ferreira.

Produtos (Lotes): Sabonete liquido Quimisul (todos).

Empresa: Renata Boschi Ferreira - CNPJ: 09.002.815/0001-84.

Motivo: Considerando a comercializagcdo/exposi¢do a venda/fabricacdo do produto sem registro infringindo
o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da
Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 1.314, DE 25 DE ABRIL DE 2022.

Fonte: DOU

INFORMES

Anvisa aprova novo produto medicinal a base de Cannabis.
Até o momento, a Agéncia ja autorizou 15 produtos medicinais a base de Cannabis. Confira!
Fonte: Anvisa

Ministério da Saude incorpora tratamento para doenga rara que afeta sistema nervoso.
Pacientes com CLN2 terdo acesso ao Unico medicamento disponivel para a doenga no SUS.
Fonte: Ministério da Saude

Dia Mundial de Luta Contra a Maldria: mais deve ser feito para melhorar resposta a maldria em nivel local.
No Dia Mundial de Luta Contra a Malaria, celebrado nesta segunda-feira (25), a Organizagdo Pan-Americana
da Saude pede aos paises que intensifiquem os esforcos para combater a malaria na regido das Américas.
Fonte: OMS

Vigilancia sanitaria inaugura nova etapa em servigos de satide.

Anvisa e estados contam com informacdes sistematizadas e harmonizadas sobre a situa¢do sanitaria dos
servicos de saude no pais. Entenda.

Fonte: Anvisa
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Governo Federal institui Dia da Conscientizagao da Fibrodisplasia Ossificante (FOP).

Doenga rara tem origem genética e primeiros sintomas aparecem na infancia; diagndstico precoce é
fundamental.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude da orientagdes sobre condutas de prevenc¢ao e combate ao suicidio no Brasil.
Desde o langamento da politica, pasta ja capacitou mais de 122 mil brasileiros.
Fonte: Ministério da Saude

Hipertensdao Arterial Sistémica: Saude explica o que é, quais os riscos e como prevenir a doenga e os
agravos.

No Brasil, em 2019, a pressdo arterial elevada foi responsavel por mais de 110 mortes a cada 100 mil
habitantes.

Fonte: Ministério da Saude

Gestores em saude ja podem solicitar acesso a API que retune dados sobre pessoas com deficiéncia no
Brasil.

Cadastro-Inclusdo trard menos burocracia, mais eficiéncia e reducdo de custos para o Estado e para as
pessoas com deficiéncia.

Fonte: Ministério da Saude

Vitiligo traz alteragGes estéticas, mas nao é transmissivel nem causa limitagGes a saude.
No Brasil, cerca de 1 milhdo de pessoas convivem com a enfermidade.
Fonte: Fiocruz

Profissionalismo em salde e os impactos na qualidade da assisténcia.
Como a gestdo pode otimizar as qualidades e a motiva¢do das equipes em busca da seguranca.
Fonte: |IBSP

Ministério da Saude divulga documento com contetido e publicagdes sobre o Espectro Autista.
Um assunto é destaque no informativo da Biblioteca da Saude a cada més.
Fonte: Ministério da Saude

Governo Federal convida criangas, idosos e trabalhadores de saude para o “Dia D” contra a gripe e
sarampo.

Acgdo do Ministério da Saude neste sabado impulsiona Campanha de Vacinagdo que vai até 3 de junho.
Fonte: Ministério da Saude

Cultura de seguranca do paciente — Brasil avanga e passa a fazer avaliagdao nacional.
Primeiro projeto compilou dados de 2021; é preciso aumentar a adesdo dos hospitais.
Fonte: [BSP

Guia do Codigo Sanitario: assista ao video de apresentagao.

Anvisa disponibiliza a grava¢do do seminario de apresentacdo e divulgagao do Guia do Cédigo Sanitario para
o SNVS.

Fonte: |IBSP
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Audiéncia discute norma sobre laboratodrios clinicos e analises em estabelecimentos de saude.
Formulario para envio de sugestdes ficara disponivel até 5/5. Confira.
Fonte: Anvisa

Guia do Codigo Sanitario: assista ao video de apresentacdo.

Anvisa disponibiliza a grava¢do do seminario de apresentacdo e divulgacao do Guia do Cédigo Sanitario para
o SNVS.

Fonte: Anvisa

Cursos de Férias na Fiocruz para estudantes de graduagao: confira chamadas!

Oportunidade para estudantes de graduacgao de todo o pais desenvolverem mais seus conhecimentos sobre
ciéncia e saide em uma imersao na realidade técnico-cientifica do Instituto Oswaldo Cruz. Inscricdes nos dias
25, 26 e 27 de maio.

Fonte: Fiocruz

Ministério da Saude abre inscrigbes para capacitagdo sobre saide da pessoa com deficiéncia na
adolescéncia.

Curso estara disponivel na plataforma UNA-SUS.

Fonte: Ministério da Saude

Abertas as inscricoes para curso introdutério em Pesquisa Clinica.
Aulas serdo on-line e irdo abordar temas como bioética e boas praticas clinicas.
Fonte: Ministério da Saude

IV Férum de Doengas Raras do CFM.
Tema: Atenc¢do a saude de pessoas com doengas hematoldgicas e imunodeficiéncias raras.
Fonte: CFM

Divulgacao Cientifica: inscricoes abertas para curso online e gratuito.
O curso é autoinstrucional, livre e voltado a todos os interessados na tematica.
Fonte: Fiocruz

Fiocruz abre inscricdes para o curso de Gestao Participativa em Saude.

Estdo abertas as inscricdes para o curso de Atualizagdo Profissional em Gestdo Participativa em Saude, o
periodo de inscri¢cdes vai até o dia 6 de maio.

Fonte: Fiocruz

Webinar aborda uso racional de medicamentos.

O semindrio virtual ira ocorrer nesta quinta-feira (5/5), as 10h, para comemorar o Dia Nacional do Uso
Racional de Medicamentos. Participe!

Fonte: Anvisa
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar
as filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em saudde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacGes técnicase medidas a serem
implementadas nos hospitais, relacionadas a seguranca sanitaria de medicamentos, saneantes,
produtos para a saude e outras tecnologias em saude.

Esta publicacdo convida a todos para a acdo a partir da informacdo, visando a seguranca dos
pacientes.

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicagdo
de risco envolvendo medicamentos, produtos para salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituicdo,
conforme cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante,
monitorizagdo e notificacdo a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as

informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, nas

diretrizes Ebserh e nas recomendacGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do

Ministério da Saude, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos servicos em satde.

Servico de Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude
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Gleiciane Sousa Oliveira Leili Mara Mateus Cunha Diretoria de Ensino, Pesquisa e
Larissa Alves de Morais Maria Caroliny Loiola Atencgdo a Saude
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