VIGILANCIA EM  rotssiosemnico

Servico de Gestao da
EBSERH o 19 de fevereiro de
‘ 2024

Tecnovigilancia

Alerta 4392 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude - Kit de Reagente Imunodiagndstico Vitros ECI para Anti-HBS; Calibrador Imunodiagnéstico Vitros*
para Anti-HBS.

Acdo de Campo Cdodigo TC2023-272 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude. Comunicacao aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4393 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Revvity do Brasil Ltda - GSP Neonatal
Phenylalanine Kit.

Acdo de Campo Cdodigo M2023002 sob responsabilidade da empresa Revvity do Brasil Ltda. Comunicacao
aos clientes. Continuidade de uso para evitar desabastecimento devido ao baixo risco.

Fonte: Anvisa

Alerta 4394 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Ventilador Carescape; Ventilador para Terapia Intensiva
Engstrom.

Acdo de Campo Cdédigo FMI 34134 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Comunicag&o aos clientes.
Fonte: Anvisa

Alerta 4395 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda -
Vidas Dengue Ns1 Ag (DEAG).

Acéo de Campo Cddigo FSCA 5803 sob responsabilidade da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod.
Lab. Ltda. Comunicacéo aos clientes. Envio de novo lote de produtos ndo impactados pela FSCA para os
clientes identificados no mapa de rastreabilidade.

Fonte: Anvisa

Alerta 4396 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil Ltda - Familia Controle de
Imunoensaio.

Acéo de Campo Cadigo 7f06.0033 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil Ltda. Comunica¢@o aos
clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4397 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Ventilador
Pulmonar Trilogy EVO.

Acéo de Campo Cdédigo 2023-CC-SRC-011 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizagéo, correcdo ou complementacéo das instrucdes de uso.

Fonte: Anvisa
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4392
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4393
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4394
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4395
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4396
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4397

Alerta 4398 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stryker do Brasil Ltda - Instrumentais de Aco
Inoxidavel Estéreis Gamma Stryker.

Acdo de Campo Cdédigo PFA 3502145 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruig&o.

Fonte: Anvisa

Alerta 4399 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Sistemas de Raio-
X para Tomografia

Acédo de Campo Caodigo 2023-PD-CTAMI-015 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4400 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Centricity Anaesthesia; Centricity Critical Care; Centricity High
Acuity Anesthesia; Centricity High Acuity Critical Care.

Acdo de Campo Cdédigo FMI 38011 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizacéo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4401 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Sistema de Anestesia.

Acao de Campo Cédigo MCC/23/002/IU sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil Equipamentos
Médicos Ltda. Comunicacao aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4402 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Ultrassom Voluson Signature; Sistema de
Ultrassom; Sistema de Ultrassom Voluson; Sistema de Ultrassom Logiq.

Acao de Campo Cdédigo FMI 79072 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizagdo, correcdo ou complementacdo das
instrucdes de uso.

Fonte: Anvisa

Alerta 4403 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Bomba Centrifuga RF-32.

Acao de Campo Cdédigo 946519 RF 32 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil Equipamentos
Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4404 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Karl Storz Endoscopia Brasil Ltda. - Instrumental
Cirargico Karl Storz; Instrumental Monopolar/Bipolar Karl Storz.

Acdo de Campo Cdédigo 23-0015 sob responsabilidade da empresa Karl Storz Endoscopia Brasil Ltda.
Recolhimento. Devolucao para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4405 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Incubadora Careplus; Incubadora para Recém-nascidos.

Acédo de Campo Coédigo FMI 32093 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizagdo, correcdo ou complementacdo da
rotulagem.

Fonte: Anvisa
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4398
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4399
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4400
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4401
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4402
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4403
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4404
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4405

Alerta 4406 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Achieva;
Equipamento de Ressonancia Magnética Philips.

Acao de Campo Codigo 2023-PD-MR-013 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Corregdo em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4407 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Shimadzu do Brasil Comércio Ltda - Aparelho de
Hemodinamica e Angiografia.

Acédo de Campo Cdédigo 001/2024 sob responsabilidade da empresa Shimadzu do Brasil Comércio LTDA.
Corregdo em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4408 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stryker do Brasil Ltda - Prétese de Joelho Scorpio
TS.

Acdo de Campo Cdédigo PFA 3478904 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil Ltda.
Comunicacéo aos clientes. Destrui¢ao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4409 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Equipamento para
Angiografia Allura Xper; Azurion.

Acdo de Campo Cdédigo 2023-IGT-BST-027 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcéo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa

Alerta 4410 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil Ltda - Familia de Calibrador de
Soro Humano Nivel 2 e Nivel 3 - Randox; Controle de Bioquimica.

Acéo de Campo Codigo REC701 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil Ltda. Comunicacdo aos
clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4411 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia
Alinity i Anti-HBs.

Acdo de Campo Cdédigo FA24JAN2024 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratorios do Brasil
Ltda. Recolhimento. Destruico.

Fonte: Anvisa

Elaboracdo:
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4406
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4407
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4408
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4409
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4410
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4411

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa PROTHEMO PRODUTOS HEMOTERAPICOS LTDA

Produtos Lotes

ALBUMINA BOVINA A 22%

ANTI-A MONOCLONAL 'PROTHEMOQO'

ANTI-A,B MONOCLONAL 'PROTHEMOQ'

ANTI-B MONOCLONAL 'PROTHEMO'

ANTI-D IgM+1gG MONOCLONAL PROTHEMO

ANTI-1gG (Soro Coombs) PROTHEMO

CONTROLE Rh

CONTROLE RH MONOCLONAL PROTHEMO

Familia Anticorpos Monoclonais Murinos para Classificacdo ABO
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH - HR - MONOCLONAL
SORO ANTI-A

SORO ANTI-AB (O)

SORO ANTI-B

SORO ANTI-CDE ( Anti-Rho')

SORO ANTI-D (Anti-Rho 85%)

SORO ANTI-HUMANO (SORO ANTI-HUMANO POLIESPECIFICO)

A PARTIR DE 30/01/2023

Empresa: PROTHEMO PRODUTOS HEMOTERAPICOS LTDA - CNPJ: 44.058.162/0001-56.

Motivo: Considerando a inspecdo sanitdria no fabricante Prothemo Produtos Hemoterapicos Ltda.,
realizada em 30/01/2023, quando foi evidenciado que a empresa ndo se encontrava mais no endereco
informado, estando em localizagdo desconhecida pelas autoridades sanitarias; considerando o
cancelamento de sua Licenga de Funcionamento de Empresa; considerando o estabelecido no art. 72 da Lei
6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n?. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013 e
considerando o estabelecido no Anexo da Resolugdo - RE n2 384, de 31 de janeiro de 2024.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 602, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-602-de-15-de-fevereiro-de-2024-543196955

Farmacovigilancia

Anvisa publica Revogacao de Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria do
produto LASIX da empresa SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Produtos (Lote): LASIX - 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 ML (DRA03131).
Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92.

Motivo: Medida publicada em duplicidade. O recolhimento voluntario ja havia sido publicado por meio da
RE 4.134/2023.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 503, DE 7 DE FEVEREIRO DE 2024.

@: [D]0]V]

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
DYSPORT da empresa Nao ldentificada

Produtos (Lote): DYSPORT (W17397).
Empresa: N3do ldentificada - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda
(CNPJ 07.718.721/0001-80) informando a identificacdo, no mercado, de unidades deste lote com
caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a saber: os dados de prazo de validade
e de fabricacdo ndo condizem com os do lote original (lote original - fabricagdo de 05/2022 e validade
04/2024; falsificado - fabricagdo 10/2022 e validade 09/2025), diferengas no rétulo (formato e fontes),
volume de produto no frasco e cor da tampa se tratando, portanto, de falsificagdo. Esta medida preventiva
esta fundamentada no artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n® 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 501, DE 7 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-503-de-7-de-fevereiro-de-2024-542259326
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-501-de-7-de-fevereiro-de-2024-542542845

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto BOTOX
da empresa Nao Identificada

Produtos (Lote): BOTOX (C7211C4).
Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comunicado da empresa ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. (15.800.545/0001-50) detentora do
registro informando a identificacdgo no mercado de unidades do produto bioldgico Botox® (toxina
botulinica), lote C7211C4, validade 08/2026, com caracteristicas divergentes do medicamento original, a
saber: diferencas claras na embalagem e cor do produto, se tratando, portanto, de falsificacdo. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2
9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 588, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU

Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS da marca NT
SUPLEMENTOS/NERVOCALM de empresa desconhecida.

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA NT SUPLEMENTOS/NERVOCALM
(TODOS).

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO.

Motivo: Considerando a denuncia de comercializacdo de Suplementos Alimentares falsificados da marca
NERVOCALM na loja digital https://www.mercadolivre.com.br/perfil/DANIELE+NATURAISSUPO1, tendo em
vista que a empresa detentora da marca WP LAB Industria Farmacéutica - 76.440.528/0001-43 ndo
reconhece tal producdo. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei
n2 986, de 21 de outubro de 1969; art. 6, incisos IX e X do art. 7 e art. 29 da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 727, de 1° de julho de 2022, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 587, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-588-de-9-de-fevereiro-de-2024-542937935
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-587-de-9-de-fevereiro-de-2024-542941022

Anvisa publica suspensao da comercializacdo, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BACILLUS CLAUSII UBBC-07-SUSPENSAO, MARCA
TAMARINE GERMINA da empresa Cosmed Industria de Cosméticos e
Medicamentos S/A

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BACILLUS CLAUSII UBBC-07-SUSPENSAO, MARCA TAMARINE
GERMINA - PROBIOTICO 2Bl 10FL (TMG00123).

Empresa: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S/A - CNPJ: 61082426000207.

Motivo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio recebido da empresa Cosmed Industria
de Cosméticos e Medicamentos S/A. - CNPJ: 61.082.426/0002-07, referente ao lote TMGO00123, do
produto: suplemento alimentar de Bacillus clausii UBBC-07 em suspensao, sob marca: TAMARINE GERMINA
10 FLACONETES 2BI, devido a presenca de particula estranha. Infringindo o Inciso IV do art. 48 do Decreto
Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969; arts. 42, 62 e 72 da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 623, de 9
de marco de 2022; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 8¢
da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de 24 de marco de 2022.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 638, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2024.

onte: DOU

/

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa Brainfarma Industria Quimica E Farmacéutica S.A

~

Produtos Lotes
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BACILUS CLAUSII UBBC-07 - SUSPENSAO,
MARCA NEOGERMINA - PROBIOTICO 4BI 5FL

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE BACILUS CLAUSII UBBC-07 - SUSPENSAO,
MARCA NEOGERMINA - PROBIOTICO 2Bl 10FL

NGA00223, NGA00323

NEG00323, NEG00523

Empresa: Brainfarma Industria Quimica E Farmacéutica S.A - CNPJ: 05161069000110.

Motivo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio recebido da empresa Brainfarma
IndUstria Quimica e Farmacéutica SA - CNPJ: 05.161.069-0001-10, referente ao Suplemento Alimentar de
Bacillus clausii UBBC-07 em suspensdo da marca NEOGERMINA devido a presenca de particula estranha nos
referidos lotes. Infringindo: Inciso IV do art. 48 do Decreto Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; arts 4, 6 e
7 da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 623, de 9 de margo de 2022; tendo em vista o inciso XV, art.
72 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 82 da Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de
24 de margo de 2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 638, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-638-de-16-de-fevereiro-de-2024-543452023
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-638-de-16-de-fevereiro-de-2024-543452023

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto VISILU
da empresa DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Produtos (Lote): VISILUX - SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS(TODOS).
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO.

Motivo: Considerando a comercializacdo na internet do suplemento alimentar em capsulas, marca VisiLux
de origem desconhecida, contendo ingrediente ndo autorizado para uso (extrato puro de blueberry) e a
realizacdo de propaganda irregular na internet contendo alegacdes terapéuticas para tratamento de
doencas e problemas de salude relacionados a visdo/oculares, como catarata, glaucoma, astigmatismo,
ceratocone, miopia, degeneracdo macular etc. Infringindo: art. 21, c/c art. 23, e inciso |l do art. 48 do
Decreto-Lei 986, de 1969; art. 22 do Decreto 7.962, de 2013; inciso |, I, VI, VIl e VIII do art. 42 da RDC n?
727, de 2022; artigo 4° e inciso | do art. 17 da RDC n? 243, de 2018 e Instrucdo Normativa n2 28, de 2018,
tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 587, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa DESCONHECIDA

Produtos Lotes
UPLEMENTO  ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA NT
SUPLEMENTOS/INSULITOL CONTROL
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA NT
SUPLEMENTOS/DK2 PLUS
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA NT
SUPLEMENTOS/BELA CAPS
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA NT
SUPLEMENTOS/BELLA CAPS

TODOS

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO.

Motivo: Considerando a comercializagdao de Suplementos Alimentares com a marca NT SUPLEMENTOS, de
origem desconhecida, em lojas  digitais  das plataformas  eletrénicas de  venda
https://www.magazineluiza.com.br e https://www.mercadolivre.com.br/. Foram infringidos os dispositivos
legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; art. 6, incisos IX e X do
art. 7 e art. 29 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 1° de julho de 2022, tendo em vista o
inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 587, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
Elaboracdo: Divulgacdo:
Aisha Adriany Alves da Silva Gisela da Mota Leitdo Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-587-de-9-de-fevereiro-de-2024-542941022
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-587-de-9-de-fevereiro-de-2024-542941022

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal
Nao houve publicacao.

Anvisa adotard procedimento de submissao continua para vacina contra a dengue do Butantan

A medida possibilitard acelerar a disponibilizacdo a populacdo brasileira de mais uma vacina contra a
doenga.

Fonte: Anvisa

Anvisa comunica restabelecimento dos servigos do VigiMed

A Anvisa informa que o sistema de notificagdo de eventos adversos de medicamentos (VigiMed) foi
restabelecido e que estd operando normalmente.

Fonte: Anvisa

SCMED divulga lista de apresentagdes de medicamentos que serao inativadas no sistema Sammed
Empresas interessadas deverdao encaminhar eventuais pedidos de retificacdo da lista no prazo de 30 dias.
Fonte: Anvisa

Anvisa cria grupo de trabalho sobre vacinas para arboviroses.

GT ird apresentar recomendacdes e pareceres quanto ao desenvolvimento nao clinico e clinico de vacinas
contra chikungunya, dengue e doenca pelo zika virus.

Fonte: Anvisa

OMS disponibiliza versao em portugués da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) disponibilizou recentemente a atualizacdo anual da 112
Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-11).

Fonte: OPAS

Centro de Operagdes de Emergéncias trabalha em acoes de enfrentamento as arboviroses.
Espaco vai funcionar de forma ininterrupta durante todo o periodo de elevacdo dos casos de dengue
Fonte: Ministério da Saude

Aprenda a diferenciar os sintomas da dengue e da gripe.
As duas doencas tém tratamento no SUS e devem ser diagnosticadas sempre por um médico
Fonte: Ministério da Saude

Recomendada triagem pré-natal para identificar virus que pode ser transmitido de mae para filho
durante a amamentagao.

O HTLV é um retrovirus que impacta o sistema de defesa do organismo.

Fonte: CONITEC

Protocolo da Fibrose Cistica passara por atualizacao depois que novo medicamento foi incorporado ao
SUS.

Incorporagdo do medicamento Trikafta no SUS, em setembro do ano passado, pode mudar a vida de
pacientes com a doenga.

Fonte: CONITEC

Elaboracdo: Divulgacdo:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-adotara-o-procedimento-de-submissao-continua-para-a-vacina-da-dengue-do-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-comunica-o-restabelecimento-dos-servicos-do-vigimed
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/scmed-divulga-lista-de-apresentacoes-de-medicamentos-que-serao-inativadas-no-sistema-sammed
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-cria-grupo-de-trabalho-para-as-vacinas-para-arboviroses
https://www.paho.org/pt/noticias/15-2-2024-oms-disponibiliza-versao-em-portugues-da-classificacao-internacional-doencas-cid
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/centro-de-operacoes-de-emergencias-trabalha-em-acoes-de-enfrentamento-as-arboviroses
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/aprenda-a-diferenciar-os-sintomas-da-dengue-e-da-gripe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/recomendada-triagem-pre-natal-para-identificar-virus-que-pode-ser-transmitido-de-mae-para-filho-durante-a-amamentacao
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/protocolo-da-fibrose-cistica-e-atualizado-apos-incorporacao-de-medicamento-no-sus

Carnaval 2024: InfoGripe alerta para aumento de Covid-19 no Norte e cuidado para grupos de risco.
Divulgado nesta quinta-feira (8/2), o Boletim InfoGripe da Fiocruz mostra a manuteng¢do do aumento no
numero de novos casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) associados a Covid-19 em varios
estados da regido Norte.

Fonte: Fiocruz

Estudo indica maior risco de morte por chikungunya mesmo apds crise da doenga.

Desde o inicio do ano, as infec¢bes causadas pelo mosquito Aedes aegypt, como dengue e chikungunya,
tém aumentado.

Fonte: Fiocruz

Ministério da Saude inicia estudo sobre vacina contra a dengue em parceria com prefeitura do RJ e
Fiocruz.

Pesquisa em Guaratiba (RJ) terd inicio nesta sexta-feira (16). Imunizante sera aplicado em 20 mil voluntarios
de 18 a 40 anos residentes da regido

Fonte: Ministério Saude

Sinteses de evidéncias qualitativas abordam informagoes sobre tratamento da mucopolissacaridose do
tipol e Il no SUS.

Conteudo traz elementos adicionais, que também apoiardo desenvolvimento dos PCDT.

Fonte: CONITEC

Ministério da Satide e Conasems langam curso de capacitacao em arboviroses.
Médicos e outros profissionais de saude podem fazer inscricdo no curso gratuito e online.
Fonte: Ministério da Saude

Inscricdes abertas: webinar Farmacovigilancia na Pesquisa Clinica.

O webinar Farmacovigilancia na Pesquisa Clinica: atuacdo e responsabilidades do profissional na pré e poés-
comercializacgdo.

Fonte: Fiocruz

72 Congresso Internacional Sabara-PENSI de Saude Infantil.

Entre os dias 3 e 5 de outubro de 2024, acontecera o 72 Congresso Internacional Sabara-PENSI de Saude
Infantil que ocorrerda no Centro de Convengdes Frei Caneca, o Instituto Pensi conta com a presenca de
todos.

Fonte: PROQUALIS

Elaboracdo: Divulgacdo:


https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/02/carnaval-2024-infogripe-alerta-para-aumento-de-covid-19-no-norte-e-em-grupos-de
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/02/estudo-indica-maior-risco-de-morte-por-chikungunya-mesmo-apos-crise-da-doenca
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/ministerio-da-saude-inicia-estudo-sobre-vacina-contra-a-dengue-em-parceria-com-prefeitura-do-rj-e-fiocruz
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/sinteses-de-evidencias-qualitativas-abordam-informacoes-sobre-tratamento-da-mucopolissacaridose-do-tipo-i-e-ii-no-sus
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/ministerio-da-saude-e-conasems-lancam-curso-de-capacitacao-em-arboviroses
https://portal.fiocruz.br/noticia/inscricoes-abertas-webinar-farmacovigilancia-na-pesquisa-clinica
https://proqualis.fiocruz.br/noticias/7%C2%BA-congresso-internacional-sabar%C3%A1-pensi-de-sa%C3%BAde-infantil

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de 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 saude, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos
processos assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacGes técnicas e 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 informacGes nele contidas possam ser convertidas em acdes 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 Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestao da Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude
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