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Tecnovigilancia

Alerta 3995 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil Ltda - Ransel - Glutationa Peroxidase
- Atualizagao, corre¢ao ou complementacao das instrugdes de uso.

Acdo de Campo Cdodigo 7f06.0028 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil LTDA. Atualizacao,
correcdao ou complementacdo das instrucbes de uso.

Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso
do produto SAIZEN 20MG da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote): Saizen 20mg; (BA076246).
Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comunicado da empresa Merck S/A., CNPJ 33.069.212/0001-84, informando a identificagdo no
mercado brasileiro, de unidades falsificadas do lote BA076246 de Saizen (somatropina), 20 mg (8 mg/mL
solucdo injetavel, frasco ampola de 2,5 mL). Nas unidades falsificadas do lote BA076246 a data de fabricagdo
e validade descritas tanto no cartucho como no frasco sdo respectivamente 07/2022 e 06/2024. Tratando-
se, portanto, de falsificacdo, uma vez que que a data de fabricacdo e validade sdo diferentes da
correspondente ao lote original de BAO76246. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 52, DE 6 DE JANEIRO DE 2023.
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3995
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-52-de-6-de-janeiro-de-2023-456629863

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SOLUCAO NASAL DE CLORETO DE SODIO 0,9% da empresa AIRELA IND.
FARMACEUTICA LTDA

Produtos (Lote): Solucdo Nasal De Cloreto De Sédio 0,9% Com Conservante; (22G0369).
Empresa: Airela Industria Farmacéutica LTDA. - CNPJ: 01.858.973/0001-29.

Motivo: Com base no disposto no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e no artigo 62 da RDC 625/2022 e considerando
o Parecer de Constatagdo Visual, emitido pela Covisa em 23/11/2022 e a publicagdo do COMUNICADO
COVISA N2 11/2022 em Diario Oficial da Cidade de S3o Paulo de 30/11/2022, referente ao medicamento
solucdo nasal de cloreto de sddio 0,9%, marca Nasonew, Lote 22G0369, validade 07/2024, fabricado por
Airela Industria Farmacéutica LTDA, CNPJ: 01.858.973/0001-29, em decorréncia de sujidade na parede de
frasco inviolado.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 46, DE 6 DE JANEIRO DE 2023

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
MAXALGINA - 500 MG/ML da empresa NATULAB LABORATORIO S.A

Produtos (Lote): Maxalgina - 500 Mg/MI Sol Or Ct 200 Fr Got Plas Opc X 10 Ml (2055B).
Empresa: Natulab Laboratério S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83.

Motivo: Laudo de Analise Fiscal n.2 1521.1P.0/2022/IOM/FUNED, emitido pelo Instituto Otavio Magalh3es
da Fundagao Ezequiel Dias, tornado condenatdrio em razao da empresa ndo ter interposto recurso, ter
apresentado documento de desisténcia da andlise pericial de contraprova e que apresentou resultado
insatisfatério nos ensaios de aspecto do produto devido a coloragdo da solugdo diferente da prevista na bula
do fabricante, de determinagdo de pH e de teor de dipirona sddica por estarem fora dos valores de referéncia
da Farmacopeia Brasileira, 6a. edi¢do. Esta medida preventiva esta fundamentada nos artigos 62 e 72 da Lei
6.360/1976 e artigo 42 da RDC 55/2005.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 46, DE 6 DE JANEIRO DE 2023
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-46-de-6-de-janeiro-de-2023-456636472
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-46-de-6-de-janeiro-de-2023-456636472

Anvisa publica revogacio da interdicio cautelar do produto CLORETO DE SODIO da
empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Produtos (Lote): Cloreto De Sédio- 9 Mg/Ml Sol Inj Iv Cx Fr Plas Trans Sist Fech X 250 Ml; (74QK4238).
Empresa: Fresenius Kabi Brasil LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04.

Motivo: Considerando as evidéncias apresentadas pela empresa que a contaminagdo por corpo estranho nao
foi proveniente do processo de fabricacdao do medicamento.

Acdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e
avaliar qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 47, DE 6 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU

i«

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso
do produto HAND BACTERIAN PLUS da empresa RODOL LTDA

~

Produtos (Lote): HAND BACTERIAN PLUS; (Todos).

Empresa: Rodol LTDA - CNPJ: 02524305000128.

Motivo: Considerando a comercializacao e fabricagdo do produto sem registro, por empresa sem autorizacao
de funcionamento para a fabricacdo de cosméticos, infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos 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, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1, DE 3 DE JANEIRO DE 2023.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-47-de-6-de-janeiro-de-2023-456636314
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1-de-3-de-janeiro-de-2023-455869047

INFORMES

Quase 69 milhdes de pessoas estdao com atraso na dose de reforgo contra a Covid-19.

Ministério da Saude reitera orientacdao de que brasileiros tomem as doses complementares para a efetiva
protegdo contra a doenga.

Fonte: Ministério da Saude

Pesquisa mapeia causas de internagdes por diarreia infantil.

Estudo analisou causas em 28 paises e, apesar de prevenivel por vacinac¢do, rotavirus provoca, por ano, a
morte de mais de 200 mil criangas menores de cinco anos.

Fonte: Fiocruz

Brasil volta a registrar diminuicdo na média mdvel de casos e mortes por Covid-19.

Boletim da Fiocruz também sinaliza queda de casos de sindrome respiratdria aguda grave; vacinagdo é a
principal forma de protecao.

Fonte: Ministério da Saude

Mais da metade dos eventos adversos em pacientes adultos internados poderia ser evitada.
Estudo brasileiro sugere, também, que cada evento evitavel aumenta sete dias no tempo de internacgao.
Fonte: [BSP

ATUALIZACAO TECNICA

A Enfermagem no Contexto das Hepatites Virais é tema de novo curso da UNA-SUS.

A capacitacdo faz parte das estratégias adotadas pelo Ministério da Saude para eliminacdo das hepatites
virais até 2030.

Fonte: UNA-SUS

UFMA e RNP ofertam trés cursos de capacitagao sobre Satde Digital.
Os cursos sao ofertados no formato autoinstrucional, gratuito e na modalidade a distancia.
Fonte: UNA-SUS
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/quase-69-milhoes-de-pessoas-estao-com-atraso-na-dose-de-reforco-contra-a-covid-19
https://portal.fiocruz.br/noticia/pesquisa-mapeia-causas-de-internacoes-por-diarreia-infantil
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/brasil-volta-a-registrar-diminuicao-na-media-movel-de-casos-e-mortes-por-covid-19
https://segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/mais-da-metade-dos-eventos-adversos-em-pacientes-adultos-internados-poderia-ser-evitada/
https://www.unasus.gov.br/noticia/a-enfermagem-no-contexto-das-hepatites-virais-e-tema-de-novo-curso-da-una-sus
https://www.unasus.gov.br/noticia/ufma-e-rnp-ofertam-tres-cursos-de-capacitacao-sobre-saude-digital

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencao a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar
as filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas segurancga do paciente,
vigilancia e qualidade em sadde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitdrios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacBes técnicase medidas a serem
implementadas nos hospitais, relacionadas a seguranca sanitdria 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 notificagdo a Anvisa.

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

informacdes 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 saude.
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