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Tecnovigilancia

Alerta 4011 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Sistema de Suporte Vital Permanente com Revestimento Bioline — Notificacdo de seguranga para o uso do

material.

Acdo de Campo Cdédigo FSCA-713001 PLS Set sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil

Equipamentos Médicos Ltda. Notificacdo de Seguranca para o uso do material.

Fonte: Anvisa

Alerta 4012 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares
Ltda - Reservatorios CADD — Desvio de qualidade do produto. Instrugdes de uso. Substituicao do produto.
Acdo de Campo Cdodigo FA2211-01 sob responsabilidade da empresa Smiths Medical do Brasil Produtos
Hospitalares Ltda. Corregao em Campo. Instrugdes de uso. Substitui¢do do produto.

Fonte: Anvisa

Alerta 4013 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Diamed Latino América S.A - IH-500 - Envio de

comunicado.

Acdo de Campo Cddigo AC 2022/01 sob responsabilidade da empresa Diamed Latino América S.A. Envio de

comunicado.
Fonte: Anvisa
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicdo e uso do produto
INSTRUMENTOS OFTALMOLOGICOS da empresa Imtiaz Naeem Inst. oftalmolégicos

Produtos (Lote): Instrumentos Oftalmolégicos; (Todos).
Empresa: Imtiaz Naeem Instrumentos oftalmoldgicos - CNPJ: 37383277000150.

Motivo: Considerando a comprovac¢ao da divulgacdo dos produtos oftdlmicos no endereco eletronico
www.instrumentosoftalmicos.com.br. sem regularizacdo na Anvisa, por empresa que ndo possui autorizagdo
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.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 256, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.

w: [D]0]V]

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
Listados abaixo da empresa RENOVA MEDICAL IND. E COM. DE PROD. MEDICOS
HOSPITALARES LTDA
Produtos Lotes

Kit Canulas Para Biopsia E Vertebroplastia
Kit Canulas Para Vertebroplastia - Osteotool Kit Set

A Partir De 03/11/2022

Empresa: Renova Medical Industria E Comércio De Produtos Médicos Hospitalares LTDA - CNPIJ:
31.047.312/0001-84.

Motivo: Considerando a inspeg¢do sanitaria realizada no fabricante OK MEDINET KOREA CO., LTD., por
solicitagdo da empresa RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA, realizada no periodo de 31/10/2022 a 03/11/2022, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de
produtos em desacordo com os itens 8, 20, 29, 30, 40, 50, 52, 63, 61, 62, 65, 66, 80, 91, 92, 95,§ 2° do 106,
113, 120, 122 e 123 da Resolugdo-RDC n2. 665/2022, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei
6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n2. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 293, DE 26 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU
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Anvisa publica revogacao da suspensao da comercializacdo, distribuicao e uso do
produto IMPLANTES MAMARIOS DE GEL TEXTURIZADOS da empresa JOHNSON &
JOHNSON DO BRASIL IND. E COM. DE PROD. PARA SAUDE LTDA

Produtos (Lote): Cloreto De Sédio- 9 Mg/Ml Sol Inj Iv Cx Fr Plas Trans Sist Fech X 250 Ml; (74QK4238).

Empresa: Johnson & Johnson Do Brasil Induistria E Comércio De Produtos Para Saude LTDA - CNPJ:
54.516.661/0001-01.

Motivo: Considerando que a empresa obteve novo Certificado de Conformidade para o produto, emitido
pelo Instituto Nacional de Tecnologia - INT, considerando a publicacdo das altera¢des no registro do produto
e a retificacdo publicada pela Anvisa em 23/01/2023, através da Resolucdo-RE n2 196, de 19 de janeiro de
2023, e considerando o Art. 53 da lei n29.784, de 29 de janeiro de 1999.

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 257, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU

Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
GASTROL - 125MG/ML + 50 MG/ML + 180 MG/ML da empresa BRAINFARMA IND.
QUIM. E FARM. S/A

Produtos (Lote): Gastrol - 125mg/Ml + 50 Mg/MI + 180 Mg/MI Sus Or Ct Fr Plas Opc X 250 Ml; (B22J1382;
B22J1383; B22J1384; B22K2843; B22K2844; e B221.1811).

Empresa: Brainfarma Industria Quimica E Farmacéutica S/A - CNPJ: 05.161.069/0005-44.
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa, em razao de relatos sobre alteragao
de sabor e odor no produto. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na

RDC 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 250, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.
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Anvisa publica interdicido cautelar do produto CLORIDRATO DE BUPIVACAINA +
GLICOSE - 5 MG/ML + 80 MG/ML da empresa HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

Produtos (Lote): Cloridrato De Bupivacaina + Glicose - 5 Mg/MI + 80 Mg/Ml Sol Inj Iv Cx 100 Amp Vd Trans X
4 Ml; (AR-025/22).

Empresa: Hipolabor Farmacéutica LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10.

Motivo: Laudo de Andlise Fiscal inicial n2 3527.1P.0/2022, emitido pela FUNED - Fundac¢do Ezequiel Dias, que
apresentou resultado insatisfatdrio no ensaio de teor de cloridrato de bupivacaina, por apresentar resultado
acima do limite de especificacdo, com base nos §29, 32 e 42 do artigo 23 da Lei 6.437/1977. Esta Resolugédo
entra em vigor na data de sua publica¢do e vigorara pelo prazo de noventa dias.

Agdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacbes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicagdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdi¢do
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 6.437/77 e Decreto
ne 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 249, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.
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Anvisa publica interdicdo cautelar do produto SULFATO DE MAGNESIO - 100
MG/ML da empresa Samtec Biotecnologia Limitada

Produtos (Lote): Sulfato De Magnésio - 100 Mg/MI Sol Inj Iv/Im Cx 50 Amp Plas Pebd Trans X 10 Ml; (MNA).
Empresa: Samtec Biotecnologia Limitada - CNPJ: 04.459.117/0001-99.

Motivo: Laudo de Analise Fiscal inicial n.2 3124.1P.0/2022, emitido pelo FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED,
que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de TESTE DE ESTERILIDADE BACTERIANA E FUNGICA, por
presenca de bactérias contaminantes, com base nos §22, 32 e 42 do artigo 23 da Lei 6.437/1977. Esta
Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.

Acgdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacdes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdicao
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou o estabelecimento sera automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 6.437/77 e Decreto
n2 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 249, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.

onte: DOU

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
DESINFETANTE HOSPITALAR MEYOR'S - HIPOCLORITO DE SODIO 1% da empresa
MEYOR’'S DO BRASIL LTDA

Produtos (Lote): Desinfetante Hospitalar Meyor's - Hipoclorito De Sédio 1%(LHT.43.1909).

Empresa: Meyor’S Do Brasil LTDA - CNPJ: 05.932.899/0001-02.

Motivo: Considerando o comunicado da empresa quanto ao recolhimento voluntdrio do produto
Desinfetante Hospitalar Meyor's - Hipoclorito de Sédio 1%, devido ao resultado insatisfatério no Laudo de
Andlise inicial 2249.1P.0/2022, cujo resultado foi insatisfatorio para os ensaios de teor de cloro ativo e anélise
de rotulage e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de
1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 330, DE 27 DE JANEIRO DE 2023.
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Anvisa publica interdicdo cautelar do produto ALCOOL SOL 70% da empresa SUPER

SOL IND. E COM. LTDA
Produtos (Lote): Alcool Sol 70%; (22J70095L).

Empresa: Super Sol Industria E Comércio LTDA - CNPJ: 02.389.045/0002-06.

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico e ensaio de pH
comprovado no Laudo de Anélise Fiscal Inicial n2: 3593.1P.0/2022, emitido pela FUNED e tendo em vista o
previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Acgdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacdes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdicao
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 6.437/77 e Decreto
n2 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 252, DE 25 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU

Anvisa publica interdicio cautelar do produto ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70%
da empresa SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP

Produtos (Lote): Alcool Etilico Hidratado 70% INPM Sevengel; (1321).
Empresa: Seven Gel Industria E Comércio LTDA - EPP - CNPJ: 03.365.708/0001-34.

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico e rotulagem comprovados
no Laudo de Andlise Fiscal Inicial n2 543.1P.0/2021 emitido pelo LACEN - GO e tendo em vista o previsto nos
arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Agdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificagbes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicagdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdigao
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizagao de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 6.437/77 e Decreto
nQ 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 278, DE 26 DE JANEIRO DE 2023.
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Pesquisa identifica maturidade de alimentagao em bebés prematuros.

Um estudo do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira,
avaliou as particularidades do diagndstico e acompanhamento da Prontidao Alimentar do bebé prematuro.
Fonte: Fiocruz

Covid-19: Ministério da Salide prevé comego de refor¢o bivalente em 27 de fevereiro.
Aplicacdo da vacina serd dividida em quatro fases.
Fonte: Ministério da Saude

Mortes por Covid-19 no Brasil seguem em queda, mas 8 estados tém aumento.
Ministério da Saude reforca o apelo para que a populacdo complemente a imunizag¢do contra o virus.
Fonte: Ministério da Saude

Sociedade Brasileira de Dermatologia alerta para importancia do diagndstico e tratamento da Hanseniase
e sobre os riscos do subdiagnéstico.

Estigma e dificuldade de acesso sdo entraves para o diagnéstico.

Fonte: CFM

InfoGripe aponta queda de internagdes por virus sincicial respiratdrio.

Novo Boletim InfoGripe Fiocruz mostra a interrupcao de crescimento de casos de Sindrome Respiratéria
Aguda Grave pelo Virus Sincicial Respiratdrio o pais.

Fonte: Fiocruz

Brasil registra mais de 17 mil novos casos de hanseniase em 2022; conheca os sintomas e cuidados.
Duracdo do tratamento varia de acordo com a forma clinica da doenga e, ja na primeira dose da medicacao,
a bactéria deixa de ser transmitida.

Fonte: Ministério da Saude

Pandemia de COVID-19 permanece como emergéncia de satide publica de preocupagao internacional.

O Comité de Emergéncia do Regulamento Sanitdrio Internacional emitiu um relatério recomendando que a
pandemia continue sendo uma Emergéncia de Saude Publica de Preocupacdo Internacional.

Fonte: Opas

Matriculas abertas para o curso Preparacao de Planos de Contingéncia.

O objetivo é qualificar profissionais de salude para identificar cenarios de risco e elaborar planos de
contingéncia que respondam oportunamente a potenciais emergéncias de saude publica.

Fonte: UNA-SUS

Ensp abre inscrigOes para disciplinas de verao.

Podem se inscrever estudantes e professores de pds-graduacdo de qualquer area do conhecimento,
mediante os critérios requisitados nas chamadas de cada programa. As inscrigdes vao até 31 de janeiro.
Fonte: Fiocruz

Elaboracao: Divulgacao:
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Curso Fundamentos em Seguranca do Paciente.
O curso promove o conhecimento da historia e o panorama dos incidentes e eventos adversos em saude,
proporcionando varios conhecimentos importantes dentro do tema.

Fonte: Sobrasp

Governanga nacional para a remo¢ao de cuidados de baixo valor agregado: um estudo qualitativo na

Suécia.

Incentivos desfavordveis a mudanga, evidéncias ambiguas e papéis pouco claros sdo desafios para essa

remogao.
Fonte: Proqualis

[ gov.br/saude ]

MES DE ENFRENTAMENTO DA 5

HANSENIASE

QUEM TRATA, CURA

SINAIS E SINTOMAS

= MANCHA NO CORPO, COM ALTERACAO DE SENSIBILIDADE.

= DOR E SENSAGAO DE CHOQUE, FISGADAS E AGULHADAS.

= CAROCGOS E INCHAGOS PELO CORPO, EM ALGUNS CASOS
AVERMELHADOS E DOLORIDOS.

IDENTIFICOU ALGUM SINAL OU SINTOMA, PROCURE
UMA UNIDADE DE SAUDE MAIS PERTO DE VOCE.

0 TRATAMENTO E GRATUITO PELO SUS.
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao 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 seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em sadde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios 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.

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude
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Bruna Mafra Guedes Gleiciane Sousa Oliveira | Gabriela de Oliveira Silva | Servico de Gestdo da Qualidade
Leili Mara Mateus da Cunha Maria Caroliny Loiola Lima Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Susana Teixeira de Araujo Sinara Mineiro Oliveira Diretoria de Ensino, Pesquisa e

Tatiana Damasceno da Silva

Atencdo a Saude



