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Tecnovigilancia

Alerta 4084 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Align Technology do Brasil Ltda - Alinhadores
Ortodonticos Removiveis - Tratamento Invisalign diferente do solicitado - Recolhimento. Destruigao.
Acdo de Campo Cdédigo A009022 sob responsabilidade da empresa Align Technology do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4085 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Perkinelmer do Brasil Ltda - Delfia Inducer -
Etiqueta é colocada muito abaixo no frasco - Instrumento ndo emite um aviso de 'frasco do indutor logo
vazio' no nivel em que restam 4 mL.

Agdo de Campo Cddigo R2023001 sob responsabilidade da empresa Perkinelmer do Brasil Ltda. 2 unidades
em estoque em quarentena. Aguardando orientagao do fabricante sobre incineragdao ou devolugao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4086 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda - Familia Abbott
RealTime HIV-1 - Prazo de validade impresso na ficha do kit estd incorreto - Substituicao de ficha do
produto.

Agdo de Campo Cédigo FA-AM-FEB2023-287 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil
Ltda. Substituicdo de ficha do produto.

Fonte: Anvisa

Alerta 4087 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Sistema
Fluoroscépico de Raios-X - Potencial risco de colisdo do sistema com teto ou paredes - Comunicagdo aos
clientes - Corregdao em campo.

Acdo de Campo Cddigo XP056/22/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnédsticos Ltda.
Comunicacdo aos clientes, correcdo em campo.

Fonte: Anvisa
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4084
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4085
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4086
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4087

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa MENDEL IND. E COM. DE EQUI. MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP

Produtos Lotes
Neonatflow
Serra Cirurgica Ostus

A partir de 28/10/2022.

Empresa: Mendel Industria E Comércio De Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA - EPP - CNPJ:
20.102.553/0001-62.

Motivo: Considerando a reinspecdo sanitdria realizada no fabricante Mendel Industria e Comércio de
Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda., realizada no periodo de 14/02/2023 a 16/02/2023, com vistas a
verificacdo do cumprimento das ndo conformidades destacadas no Relatério de Inspecdo n. 060/2022,
concluindo, por fim, que a empresa estd "Satisfatéria" para produtos de classe de risco | e "Insatisfatéria"
para produtos de classes de risco Il e lll.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 828, DE 14 DE MARGO DE 2023.

onte: DOU

Farmacovigilancia
Ndo houve publicagdo.

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
do produto ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70% INPM SEVENGEL 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 dlcool etilico abaixo da especificacdo e
rotulagem, comprovados no Laudo de Anélise Fiscal Definitivo 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 822, DE 14 DE MARGCO DE 2023.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-828-de-14-de-marco-de-2023-470054939
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-822-de-14-de-marco-de-2023-470063306

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa ELFEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME

Produtos Lotes
CLORIN HC.
WYN PEROXY HC. Todos.
PROTECT HC.

Empresa: ELFEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME - CNPJ: 15.318.065/0001-57.

Motivo: Considerando a fabricacdo de produtos saneantes destinados ao uso em hospitais e outros servigos
de saude e o cumprimento parcial da Resolugdo RDC n2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou o
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, detectado durante inspecdo
sanitaria realizada no periodo de 06 a 10/03/2023, e tendo em vista o previsto no art. 52 da citada resolugdo
e no art. 72 e inciso | do art. 67 da Lei n.2 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 925, DE 20 DE MARCO DE 2023.

Fonte: DOU

INFORMES

Anvisa suspende temporariamente a autoriza¢ao de uso emergencial de medicamento para Covid-19.
A autorizacdo estd suspensa até que sejam apresentados dados que comprovem a eficacia do medicamento.
Fonte: Anvisa

Novo boletim epidemioldgico traz cenario das anomalias congénitas no Brasil.
Condigdes estdo entre as principais causas de mortalidade infantil no pais.
Fonte: Ministério da Saude

Boletim da Fiocruz mostra casos de Covid-19 pelo pais; saiba como é importante vocé se vacinar.
Dose de reforgo estd disponivel para grupos prioritarios e para quem ainda ndo completou o ciclo vacinal.
Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude distribui vacinas contra Mpox. Saiba quem faz parte do publico prioritario.
Imunizagdo sera direcionada para pessoas com maior risco de evolugdo para casos graves que se encaixam
em critérios ja estabelecidos.

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-925-de-20-de-marco-de-2023-471701970
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-suspende-temporariamente-a-autorizacao-de-uso-emergencial-de-medicamento-para-covid-19
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/novo-boletim-epidemiologico-traz-cenario-das-anomalias-congenitas-no-brasil
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/boletim-da-fiocruz-mostra-casos-de-covid-19-pelo-pais-saiba-como-e-importante-voce-se-vacinar
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/ministerio-da-saude-distribui-vacinas-contra-mpox-saiba-quem-faz-parte-do-publico-prioritario

Doencgas Raras: Pacientes podem ganhar medicamento especifico para tratamento da doenca de Fabry no
SUS.

Até entdo, a terapia de suporte auxilia no controle de apenas alguns sintomas e na prevencao de
complicagbes, ndo interrompendo a progressdo da doenca.

Fonte: CONITEC

Participe da pesquisa sobre cultura de seguranga do paciente em hospitais.
Formulario para avaliagdo nacional ja esta disponivel para todos os hospitais do pais.
Fonte: Anvisa

Saude instala COE Arboviroses para monitorar aumento de casos de dengue e chikungunya no pais.
Registro de chikungunya aumentou cerca de 97% em comparagao ao ano passado; dengue teve um aumento
de 43,8%.

Fonte: Ministério da Saude

Publicada Resolugdao CFM que define ultrassonografia geral e auditoria médica como areas de atuagao.

O Conselho Federal de Medicina atualizou a lista de especialidades médicas e areas de atuacdo reconhecidas
pela Comissdo Mista de Especialidades (CME).

Fonte: CFM

PORTARIA GM/MS N¢ 232, DE 9 DE MARCO DE 2023.

Altera as Portarias de Consolidacdo GM/MS n% 5 e 6, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o
Programa de Qualificagdo das Ag¢des de Vigilancia em Saude - PQA-VS.

Fonte: DOU

PORTARIA GM/MS N¢ 233, DE 9 DE MARCO DE 2023.

Estabelece as metas e os indicadores do Programa de Qualificagdo das A¢des de Vigilancia em Saude - PQA-
VS para a avaliagdo do ano de 2023.

Fonte: DOU

Abertas as inscri¢oes para o V Forum de Doengas Raras do CFM.

Cuidados: da concepcdo ao final da vida. Este é o tema central do V Férum de Doencas Raras do Conselho
Federal de Medicina (CFM,) confirmado para o dia 14 de abril.

Fonte: CFM

Bancos de tecidos: webinar orienta sobre formulario para envio de dados a Anvisa.
Encontro virtual serd na quinta-feira (23/3), as 15h. Participe.
Fonte: Anvisa

Webinar Proqualis Marco 2023: 10 anos do Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente: NSP, PSP e
Implementacao de Praticas Seguras.
Transmissdo serd feita no dia 22 de margo, as 15h, através do canal no Youtube do Proqualis.

Fonte: Proqualis
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/doencas-raras-pacientes-podem-ganhar-medicamento-especifico-para-tratamento-da-doenca-de-fabry-no-sus
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-pesquisa-sobre-cultura-de-seguranca-do-paciente-em-hospitais
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/saude-instala-coe-arboviroses-para-monitorar-aumento-de-casos-de-dengue-e-chikungunya-no-pais
https://portal.cfm.org.br/noticias/ultrassonografia-geral-e-auditoria-medica-sao-novas-areas-de-atuacao/
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n%C2%BA-232-de-9-de-mar%C3%87o-de-2023
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n%C2%BA-233-de-9-de-mar%C3%87o-de-2023
https://portal.cfm.org.br/noticias/abertas-as-inscricoes-para-o-v-forum-de-doencas-raras-do-cfm/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/bancos-de-tecidos-webinar-orienta-sobre-formulario-para-envio-de-dados-a-anvisa
https://proqualis.fiocruz.br/video/webinar-proqualis-mar%C3%A7o-2023-10-anos-do-programa-nacional-de-seguran%C3%A7a-do-paciente-nsp-psp-e
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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 sadde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacdes 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

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 servigos em saude.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude
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