VIGILANCIA EM  rotssiosemnico

Servico de Gestao da
EBSERH i 27 de fevereiro de
2024

Tecnovigilancia

Alerta 4412 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Alinity S
System.

Acao de Campo Cdédigo FA19JAN2024 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil
Ltda. Correcdo em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4413 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP
- Kit IBMP Biomol ZDC - Zika, Dengue e Chikungunya.

Acao de Campo Cdédigo 1768 sob responsabilidade da empresa Instituto de Biologia Molecular do Parana -
IBMP. Comunicac¢éo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto RCO
CIRURGICO RAYMED da empresa RAYMED COMERCIO E SERVICOS LTDA

Produtos (Lote): Arco Cirargico RAYMED; ().
Empresa: RAYMED COMERCIO E SERVICOS LTDA - CNPJ: 07348566000158.
Motivo: Considerando a comprovagao da divulgagdao e exposicao a venda e locagdo do produto ARCO

CIRURGICO RAYMED, sem registro, novo, usado ou recondicionado, nos enderecos eletrénicos
(https://raymedequipamentosmedicos.negocio.site/?gclid=Cjw KCAiAibeuBhAAEiwAiXBoJO4 BjD-

zZ BW66BQIM7ZQhrr81YyloOdcx_kOYEtHa9sZoOIHHKsIRo CDV8QAVD_BWE;
https://www.google.com/maps/uv?pb=11s0x94cf4c87b27a32df%3A0x 449312ca0e818b41!3
m1!7e13114s15sRaymed%20Com%C3%A9rcio%20e%20Servi% C3%A705%20Ltda.!15sCglgAQ&hl=pt-
BR&imagekey=11e10!12sAF1QipPaAJAnSXDbCer3X Dbv4CZbmgkjk5sQftiilHhp;

https://www.portaldomedico.com/produto/ARCO-CIRURGICO-RAYMED-ORTOPEDIA-E-UROLOGIA) por
estar em desacordo com os arts. 2°, 12 e 58 da Lei n? 6.360/1976; art. 15, § 32 do Decreto n2 8.077/2013 e
considerando o estabelecido no art. 10, incisos IV, V e XXXI da Lei 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 648, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2024.
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4412
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

Compressa de Gaze Hidrofila Estéril da empresa AMED S/A

w DoU

Empresa: AMED S/A - CNPJ: 10.403.238/0001-11.

Produtos (Lote): Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril; (B01-1).

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n.2 1772.1P.0/2023, tornado condenatdrio em razdo de
pericia de contraprova, emitida pela Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED, que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de Pesquisa de Amido para o lote BO1-1, em desacordo com o art. 15, §12 e art. 17
do Decreto n2. 8.077/2013; e considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos
IV, XX/X e XXXV da Lei n2. 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 657, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2024.

ﬂnvisa publica suspencao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

Phadia 200 da empresa PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA

Fonte: DOU

Produtos (Lote): Phadia 200; (A PARTIR DE 29/01/2024);

Empresa: PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA - CNPJ: 04.930.429/0001-39.
Motivo: Considerando a Resolugdo RE n. 285, de 25 de janeiro de 2024, no Didrio Oficial da Unido n. 20, de
29 de janeiro de 2024, Sec¢do 1, pag. 77, que publicou o cancelamento da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo da empresa Scanfil Atvidaberg AB, publicada por meio da Resolugao RE n. 675, de 02 de margo
de 2023, no Diario Oficial da Unido n. 44, de 06 de marco de 2023, Secdo 1, pag. 251.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 735, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2024.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-657-de-19-de-fevereiro-de-2024-543726042
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-735-de-23-de-fevereiro-de-2024-544774734

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
DURATESTON da empresa Nao identificada

Produtos (Lote): DURATESTON (LOTE: 833804).
Empresa: N3do identificada - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento - Aspen Pharma Industria
Farmacéutica Ltda (CNPJ: 02.433.631/0001-20), informando a identificacdo, no mercado, de unidades do
lote 833804 de Durateston com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a
saber: adesivo na ampola difere de um produto auténtico, fonte e cores do cartucho nao se assemelham a
um produto Aspen, informac¢Ges como numero de lote, data de fabricacdo e validade estdo gravadas no
cartucho sem baixo relevo, sem inkjet, e estdo impressas no cartucho, com fonte e cor bem aparentes,
informacgdes do cartucho sem as devidas pontuacdes. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo
62 da Lei n? 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n? 9.782/1999 e se aplica apenas as unidades do
medicamento Durateston que apresentam caracteristicas divergentes do medicamento original.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 656, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
MEDICAMENTOS DA MARCA INFINITY da empresa Nao identificada

Produtos (Lote): Medicamentos da marca Infinity (Todos).
Empresa: N3do ldentificada - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comprovacdo da publicidade de produtos sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa,
fabricados por empresa desconhecida, anunciados pelo site https://infinitypremium.net/, em desacordo
com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizacdo determinadas se aplicam a
todos os medicamentos da marca Infinity, comercializados pelo referido site, bem como a quaisquer
pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem tais produtos. 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 656, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-656-de-19-de-fevereiro-de-2024-543687340
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-656-de-19-de-fevereiro-de-2024-543687340

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto ALGY-
FLANDERIL - 300 MG da empresa VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Produtos (Lote): ALGY-FLANDERIL - 300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500; (082212).

Empresa: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 30.222.814/0001-31.

Motivo: Recolhimento voluntario devido a deteccdo de resultado fora de especificacdo para o teste de
desintegracao obtido durante inspecado investigativa realizada na empresa no periodo de 22 a 24 de janeiro
de 2024, além de evidéncia de fabricacdo do lote em desacordo com o processo registrado.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 675, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicio da comercializacio, distribuicio e uso do produto OLEO
DE CANNABIS MEDICINAL da empresa Nao Identificada

Produtos (Lote): Oleo de Cannabis Medicinal; (Todos).
Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comprovacao da publicidade de produto sem registro, notificacdo ou cadastro junto a Anvisa,
fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As
acdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os produtos derivados de Cannabis da marca Bonta
Botanicals, anunciados em www.bontabotanicals.com, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagdao que comercializem ou divulguem os produtos. 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 675, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2024.

Fonte: DOU

Suplementacao alimentar

N3o houve publicagdo.

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Ndo houve publicagdo.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-675-de-21-de-fevereiro-de-2024-544568879
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-675-de-21-de-fevereiro-de-2024-544568879

Etiqueta de rastreabilidade de dispositivos médicos é direito do paciente. Saiba mais.
Pacientes devem exigir informacdes dos produtos utilizados em procedimentos cirurgicos.
Fonte: Anvisa

Pacientes com vasculite ganham protocolo sobre tratamento da doenga no SUS.
Texto em avaliacdo na Conitec esta em consulta publica até o dia 11 de margo.
Fonte: CONITEC

Infecgbes por HTLV em gestantes e criangas passam a ser notificadas de forma compulséria.
Medida reforca compromisso federal em eliminar a transmissdo vertical até 2030.
Fonte: Ministério da Saude

Estudo aponta que taxas de suicidio e autolesdes aumentam no Brasil.
A taxa de suicidio entre jovens cresceu 6% ao ano no Brasil entre os anos de 2011 e 2022.
Fonte: Fiocruz

Pacientes com leishmaniose cutanea recorrente tém doenga mais branda.

Uma pesquisa comparou o perfil clinico, a carga parasitdria, a positividade de reagdo em cadeia da
polimerase (PCR) e a resposta a terapia em pacientes com leishmaniose cutanea recorrente e leishmaniose
cutanea primdria.

Fonte: Fiocruz

InfoGripe indica manuteng¢ao do aumento da Covid-19 no Centro-Sul.

O Boletim InfoGripe da Fiocruz, divulgado nesta quinta-feira (22/2), mostra manutencdo do cenério de
aumento do nimero de novos casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave.

Fonte: Fiocruz

InscrigGes abertas para curso de atualizagio em Comunicagao e Saude.

Oferecido em formato remoto, o Instituto de Comunicagdo e Informagdo Cientifica e Tecnoldgica em Saude
(Icict/Fiocruz) abre 20 vagas para profissionais.

Fonte: Fiocruz

Ceensp discute 'metodologias sensiveis co-labor-ativas' para 'coracionar' a satde coletiva.

Os desafios e avancos para unir a objetividade cientifica a subjetividade na producdo e transmissdo de
conhecimentos serdo tema do préoximo Centro de Estudos Miguel Murat de Vasconcellos (Ceensp).

Fonte: Fiocruz

Numeros da dengue crescem no pais. Conhega cursos do CVF sobre a doenca voltados a profissionais de
saude.

O Campus Virtual Fiocruz relembra dois cursos que tratam da tematica da dengue e sdo voltados a
profissionais de saude.

Fonte: Fiocruz

Abertas inscrigGes para processo seletivo do Curso de Aperfeicoamento de Preceptores.
Edital publicado vai disponibilizar 2.800 vagas. Inscrigdes serdo abertas na préxima segunda-feira (26).
Fonte: Ministério da Saude
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/etiqueta-de-rastreabilidade-de-dispositivos-medicos-e-direito-do-paciente-saiba-mais
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/pacientes-com-vasculite-ganham-protocolo-sobre-tratamento-da-doenca-no-sus
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/infeccoes-por-htlv-em-gestantes-e-criancas-passam-a-ser-notificadas-de-forma-compulsoria
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/02/estudo-aponta-que-taxas-de-suicidio-e-autolesoes-aumentam-no-brasil
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/02/pacientes-com-leishmaniose-cutanea-recorrente-tem-doenca-mais-branda
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/02/infogripe-indica-manutencao-do-aumento-da-covid-19-no-centro-sul
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=noticia/77222
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=noticia/77239
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=noticia/77260
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/abertas-inscricoes-para-processo-seletivo-do-curso-de-aperfeicoamento-de-preceptores

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, atualizacdes 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 servigos em saude.

Servico de Gestdao da Qualidade
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