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Tecnovigilância   

 
Alerta 4100 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagnósticos LTDA - 
Equipamento para Angiografia Artis pheno - Atualização de Software. 
Ação de Campo Código AX040/22/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnósticos 

LTDA. Atualização de Software. 

Fonte: Anvisa 

 

Alerta 4101 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - 
Bomba de Balão Intra-Aórtico - Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. Correção 
de partes/peças. 
Ação de Campo Código 2249723-01/24/2023-001-4-C sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil 

Equipamentos Médicos Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. Correção de 

partes/peças. 

Fonte: Anvisa 

 

Alerta 4102 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Air Liquide Brasil Ltda - Ventilador Monnal T60 
(80204410019); Ventilador Monnal T60 (80204410021); Ventilador Monnal T60 Advanced (80204410036) 
– Atualização de Software. 
Ação de Campo Código R2218602 sob responsabilidade da empresa Air Liquide Brasil Ltda. Atualização de 

Software. 

Fonte: Anvisa 

 

Farmacovigilância 
Não houve publicação. 
 

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal  
Não houve publicação. 
 
 
 
 

 

 

Publicação semanal do 
Serviço de Gestão da 

Qualidade/CGC/DEPAS 
 

 

 
Ano 10 

 
Nº 444/2023 

 
17 de abril de 2023 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4100
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4101
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4102
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INFORMES 
 
Participem do Estudo ASPAS! Iniciativa vai revelar como Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas estão 
sendo implementados após publicação pelo MS. 
Avaliação de dados ocorrerá por meio de formulário já disponível para acesso 
Fonte: CONITEC  
 
Em campanha nacional, Ministério da Saúde alerta para importância da vacinação contra Influenza. 
Objetivo é retomar as altas coberturas vacinais após queda nos últimos anos, em 2022 o número chegou a 
68%. Mais de 80 milhões de brasileiros fazem parte do público prioritário 
Fonte: Ministério da Saúde 
  
CFM proíbe a prescrição médica de terapias hormonais com fins estéticos, de ganho de massa muscular e 
de melhoria de desempenho esportivo. 
Fica vedada a prescrição médica de terapias hormonais com esteroides androgênicos e anabolizantes (EAA) 
com finalidade estética, para ganho de massa muscular e/ou melhora do desempenho esportivo. 
Fonte: CFM 
 
Medicamento avaliado pela Conitec pode beneficiar pacientes com leucemia no SUS. 
Rituximabe é avaliado para tratamento de primeira linha da leucemia linfocítica crônica (LLC). 
Fonte: CONITEC 
 
Casos de filariose podem estar ressurgindo no Maranhão. 
Com focos de filariose considerados extintos desde 1976, a cidade de São Luís, capital do Maranhão, pode 
estar vivendo o aumento dos casos ainda despercebido por agentes de saúde e pela população. 
Fonte: Fiocruz 
 
Nota Anvisa: vacinas contra Covid-19. 
Nenhuma das vacinas contra a Covid-19 aprovadas pela ANVISA foi proibida ou desautorizada. 
Fonte: Anvisa 
 
Menos de 10% das pessoas com Chagas recebem um diagnóstico. 
OPAS pede que o primeiro nível de cuidado seja reforçado para garantir a detecção precoce e o tratamento 
da doença que afeta mais de 6 milhões de pessoas em todo o mundo, a grande maioria na América Latina. 
Fonte: OPAS 
 
Idosos internados estão recebendo mais antibiótico para infecção do trato urinário do que o necessário. 
Ensaio clínico randomizado conduzido na Europa apresenta ferramenta capaz de melhorar a prescrição e, 
assim, contribuir com a luta contra a resistência antimicrobiana 
Fonte: IBSP 
 
Fiocruz desenvolve novos kits diagnósticos para doença de Chagas. 
O Dia Mundial da Doença de Chagas é celebrado no dia 14 de abril a fim de aumentar a conscientização sobre 
essa doença negligenciada.  
Fonte: Fiocruz 
 
 
 

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2023/abril/participem-do-estudo-aspas-iniciativa-vai-revelar-como-protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-estao-sendo-implementados-apos-publicacao-pelo-ms
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/abril/em-campanha-nacional-ministerio-da-saude-alerta-para-importancia-da-vacinacao-contra-influenza
https://portal.cfm.org.br/noticias/cfm-proibe-a-prescricao-medica-de-terapias-hormonais-com-fins-esteticos-de-ganho-de-massa-muscular-e-de-melhoria-de-desempenho-esportivo/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2023/abril/medicamento-avaliado-pela-conitec-pode-beneficiar-pacientes-com-leucemia-no-sus
https://portal.fiocruz.br/noticia/casos-de-filariose-podem-estar-ressurgindo-no-maranhao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/nota-anvisa-vacinas-contra-covid-19
https://www.paho.org/pt/noticias/13-4-2023-menos-10-das-pessoas-com-chagas-recebem-um-diagnostico
https://ibsp.net.br/materiais-cientificos/idosos-internados-estao-recebendo-mais-antibiotico-para-infeccao-do-trato-urinario-do-que-o-necessario/
https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-desenvolve-novos-kits-diagnosticos-para-doenca-de-chagas
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Razão de mortalidade materna no Brasil se equipara à de 25 anos atrás. 
Dados preliminares do Ministério da Saúde analisados pelo Observatório Obstétrico Brasileiro revelam que 
óbitos de gestantes em 2021 quase dobraram em relação a 2019, ano anterior à pandemia.  
Fonte: Cofen 
 
 

ATUALIZAÇÃO TÉCNICA  
 
Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa nº 02/2023.  
Alterações no Sistema Notivisa (módulo Assistência à Saúde): inclusão de incidentes/eventos adversos 
relacionados à diálise. 
Fonte: Anvisa  
 
Webinar SOBRASP Abril Pela Segurança do Paciente "Iniciativas Nacionais que Impulsionaram o PNSP". 
O Webinar acontecerá no dia 20/04 a partir das 19h e será transmitido através do canal do YouTube da 
SOBRASP. 
Fonte: SOBRASP 
 
Hospital da Criança de Brasília promove novo Congresso Internacional da Criança com Condições 
Complexas de Saúde. 
O Instituto do Câncer Infantil e Pediatria Especializada (ICIPE), realizará, no período de 24 a 28 de abril de 
2023, a segunda edição do encontro. 
Fonte: CFM 
 
Violência contra crianças e adolescentes é tema de curso promovido pelo IFF/Fiocruz. 
acontecerá, no próximo mês de maio, o 22º curso de Violência contra crianças e adolescentes – a 
intersetorialidade na prevenção e no atendimento. 
Fonte: Fiocruz 
 
Fiocruz promove VII Simpósio Avançado de Virologia Hermann Schatzmayr. Inscrições até 17/4. 
Nos dias 11 e 12 de maio, o Instituto Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz) promove o VII Simpósio Avançado de 
Virologia Hermann Schatzmayr. 
Fonte: Fiocruz 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

http://www.cofen.gov.br/razao-de-mortalidade-materna-no-brasil-se-equipara-a-de-25-anos_107557.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf
https://www.sobrasp.org.br/evento.php?evento=57
https://portal.cfm.org.br/noticias/hospital-da-crianca-de-brasilia-promove-novo-congresso-internacional-da-crianca-com-condicoes-complexas-de-saude/
https://portal.fiocruz.br/noticia/violencia-contra-criancas-e-adolescentes-e-tema-de-curso-promovido-pelo-iff/fiocruz
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=noticia/70310
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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. 

 

 

Serviço de Gestão da Qualidade 

Coordenadoria de Gestão da Clínica 
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