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Tecnovigilancia
Alerta 4423 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ebram Produtos Laboratoriais Ltda - Dengue
1gG/IgM.
Agdo de Campo Cddigo 80178 sob responsabilidade da empresa Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.
Recolhimento. Destruigao.
Fonte: Anvisa
Alerta 4424 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude - Sistema Imunodiagndstico Vitros 3600 (81246984632); Vitros XT3400 Chemistry System
(81246986854); Sistema Quimico Vitros 4600 (81246986608); Sistema Integrado Vitros 5600
(81246982491); Sistema Integrado Vitros® XT 7600 (81246986841).
Acdo de Campo Cdodigo TC2024-009 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude. Comunicagdo aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4425 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude - Reativo Seco Vitros* para Creatino Quinase MBCK-MB.
Acdo de Campo Cddigo TC2023-244 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude. Comunicacdo aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4426 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda - Heartmate 3 -
Sistema de Assisténcia Ventricular Esquerda (10332340428); Heartmate Il — Sistema de Assisténcia ao
Ventriculo Esquerdo (10332340448).
Acdo de Campo Cédigo FA-Q124-HF-1 sob responsabilidade da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda.
Comunicacdo aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4427 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda -
Biofire Filmarray Pneumonia Panel.
Acdo de Campo Cddigo FSCA 5790 sob responsabilidade da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod.
Lab. Ltda. Comunicac¢do aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4428 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa E. Tamussino & Cia Ltda - Canula com Alga de
Polipectomia.
Acdo de Campo Cdédigo 2024FA0001 sob responsabilidade da empresa E. Tamussino & Cia Ltda.
Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.
Fonte: Anvisa
Elaboracdo: Divulgacado:
Ana Beatriz A. de Olivera Silva Gisela da Mota Leitdo Marcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Aisha Adriany Alves da Silva Rubia Graciele Silva Coordenadoria de Gestdo da
Bruna Mafra Guedes Sinara Mineiro Oliveira Clinica
Cristiane M. De Magalhaes Bento Susana Teixeira de Araujo Diretoria de Atenc¢do a Saude
Eveline Lisboa C. D. Pimentel



https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4423
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4424
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4425
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4426
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4427
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4428

Alerta 4429 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude - Quidel Triage BNP Test.
Acdo de Campo Codigo Triage® BNP Test sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude. Comunicacgdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4430 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Medix Brasil Ltda - Medix Brasil Eletrodos

Descartaveis para ECG.

Acdo de Campo Cddigo 004.24 sob responsabilidade da empresa Medix Brasil Ltda. Recolhimento —

Destruicdo
Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

SUYA-IV da empresa Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical

6.360/1976.

Fonte: DOU

Produtos (Lote): SUYA-IV (LOTE: 202207031B);

Empresa: Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 891, DE 6 DE MARCO DE 2024

Motivo: Comprovacdo da distribuicdo do produto biolégico Suya-IV (Imunoglobulina Humana), Fabricante
Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical Co., Ltd., lote 202207031B, em desacordo com os requisitos de
qualidade desejaveis, em fun¢do da constatagdo de corpos estranhos dentro do frasco, contrariando o
disposto no art. 42 da RDC 658/2022. Esta medida preventiva estd fundamentada nos art. 72 da Lei

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

Elaboracdo:

Ana Beatriz A. de Olivera Silva
Aisha Adriany Alves da Silva
Bruna Mafra Guedes

Cristiane M. De Magalhaes Bento
Eveline Lisboa C. D. Pimentel

Gisela da Mota Leitdo
Rubia Graciele Silva
Sinara Mineiro Oliveira
Susana Teixeira de Araujo

Marcia Amaral Dal Sasso

Divulgacdo:
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Coordenadoria de Gestdo da
Clinica
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4429
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4430
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-891-de-6-de-marco-de-2024-546836715

Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM CAPSULAS DA MARCA LACTINEA da
empresa FLORA NATIVA DO BRASIL LTDA

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM CAPSULAS DA MARCA LACTINEA (TODOS);
Empresa: FLORA NATIVA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 22455731000164

Motivo: Considerando a fabricacao, distribuicdo, comercializacdo e propaganda do Suplemento Alimentar
de lactase em capsulas sem o devido registro obrigatdrio, infringindo: item 5.2 da Resolucdo n2 23, de 15
de marcgo de 2000; anexo |l da RDC n? 27, de 6 de agosto de 2010 (alterada pela RDC n? 240, de 26 de julho
de 2018); art. 3 e incisos | e IV do art. 48 do Decreto-Lei 986 de 21 de outubro de 1969, tendo em vista o
inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 92 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: RESOLUGAO-RE N2 868, DE 4 DE MARGO DE 2024

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE MAGNESIO EM CAPSULAS MARCA MAGNESIO da
empresa VB IND. E COM. DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR DE MAGNESIO EM CAPSULAS, MARCA MAGNESIO L-TREONATO
MARCA NUTRITION ALL (MAGT-NAO1, MAGT-NAO2, MAGT-NAO3, MAGT-NAO4 e MAGT-NAO5);

Empresa: VB INDUSTRIA E COMERCIO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES - CNPJ: 29255923000257

Motivo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio recebido da empresa V B INDUSTRIA E
COMERCIO DE SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS LTDA (nome fantasia: VB INDUSTRIAL), referente ao produto
"suplemento alimentar de magnésio em cdpsulas - Magnésio L-Treonato", marca Nutrition All, lotes MAGT-
NAO1 (val. 05/10/2025), MAGT-NAO2 (val. 25/10/2025), MAGT-NAO3 (val. 09/11/2025), MAGT-NAO04 (val.
09/11/2025) e MAGT-NAO5 (val. 26/01/2026), devido a composicdo irregular contendo constituinte ndo
previsto para a categoria do produto (novo ingrediente magnésio L-treonato sem avaliagdo da seguranca de
uso), tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e o art. 82 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada-RDC n? 655, de 24 de margo de 2022). Portanto, a empresa infringi o art. 42 da
Resolugao RDC n. 243, de 26 de julho de 2018, anexos | e Il da Instrugdao Normativa IN n. 28, de 26 de julho
de 2018, e inciso IV do art. 48 do Decreto Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 959, DE 8 DE MARGO DE 2024

Fonte: DOU

Elaboracdo:

Ana Beatriz A. de Olivera Silva
Aisha Adriany Alves da Silva
Bruna Mafra Guedes
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-868-de-4-de-marco-de-2024-546503406
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-959-de-8-de-marco-de-2024-547511016

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Nao houve publicacdes.

Dengue: nota técnica orienta sobre triagem para doac¢ao de sangue

Pessoas que tiveram a doenca ou tomaram a vacina devem aguardar prazo para poder doar sangue.
Entenda.

Fonte: Anvisa

Anvisa aprova registro da vacina Spikevax monovalente
Novo imunizante protege contra a variante XBB 1.5 da Covid-19.
Fonte: Anvisa

Projeto "Com a Visa no Peito" quer fortalecer inspe¢ao nos servicos de mamografia
Projeto sera langado no dia 8 de marco, em homenagem ao Dia Internacional da Mulher.
Fonte: Anvisa

Aprovada resolugdo sobre registro de vacinas pré-pandémicas contra influenza

A vacina pré-pandémica ndo serd comercializada. Ela serve como base para a vacina pandémica apds a
atualizacdo da cepa que estiver causando a emergéncia.

Fonte: Anvisa

Anvisa prioriza registro de dispositivos para diagndstico da dengue
Medida contempla pedidos em andamento e novos pedidos protocolados nos proximos 60 dias.
Fonte: Anvisa

Ministério da Saude comega distribuigao das vacinas contra a gripe

Primeira remessa de imunizantes foi entregue apds esforgo conjunto entre a pasta, o Instituto Butantan e o
INCQS. Antecipagao da campanha é vélida para as regioes Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul.

Fonte: Ministério da saude

Saude destinou mais de RS 44 milhdes em recursos emergenciais para estados e municipios

Apoio financeiro sera voltado para medidas de prevengdo, controle e contengdo de riscos, danos e agravos
a saude publica.

Fonte: Ministério da saude

Saude investe mais de RS 200 milhdes em pesquisas com terapia para tratamento do cancer

Terapia CAR-T Cell encontra-se em fase de pesquisa, com ensaios clinicos desde 2023, com o objetivo de
ser incorporada ao SUS. Tratamento usa as préprias células de defesa do paciente no combate ao cancer
Fonte: Ministério da saude

Consulta publica da Conitec ganha formulario unificado para envio de contribui¢cdes dos participantes
Medida passa a valer apds a publicacdo das préximas consultas publicas e sera implementada a fim de
aprimorar o processo.

Fonte: CONITEC

Pacientes com diabete melito tipo 2 tem linha de tratamento atualizada no SUS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) foi alterado apds ampliacdo de uso da dapagliflozina no
Sistema Unico de Saude.

Fonte: CONITEC

Elaboracdo: Divulgacdo:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/dengue-nota-tecnica-orienta-sobre-triagem-para-doacao-de-sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-registro-da-vacina-spikevax-monovalente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/projeto-com-a-visa-no-peito-quer-fortalecer-inspecao-nos-servicos-de-mamografia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/aprovada-resolucao-sobre-registro-de-vacinas-pre-pandemicas-contra-influenza
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-prioriza-registro-de-dispositivos-para-diagnostico-da-dengue
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/ministerio-da-saude-comeca-distribuicao-das-vacinas-contra-a-gripe
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/saude-destinou-mais-de-r-44-milhoes-em-recursos-emergenciais-para-estados-e-municipios
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/saude-investe-mais-de-r-200-milhoes-em-pesquisas-com-terapia-para-tratamento-do-cancer
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/consulta-publica-da-conitec-ganha-formulario-unificado-para-envio-de-contribuicoes-dos-participantes
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/pacientes-com-diabete-melito-tipo-2-tem-linha-de-tratamento-atualizada-no-sus

Especial Dengue da Plataforma IdeiaSUS Fiocruz traz compilado de experiéncias bem-sucedidas
Plataforma traz mais de 60 iniciativas de diferentes municipios brasileiros contra o avanco da doencga no
pais.

Fonte: Fiocruz

InfoGripe: casos de SRAG aumentam em todo o pais

O Boletim InfoGripe da Fiocruz, divulgado nesta quinta-feira (7/3), aponta aumento em todo o pais no
numero de novos casos semanais de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG).

Fonte: Fiocruz

SUS tera medicamento para o cuidado de pessoas multirresistentes ao tratamento do HIV

Incorporacdo busca fortalecer o cuidado daqueles que vivem com o virus ou aids. Processo de compra do
antirretroviral comeca imediatamente

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Satlde incorpora teste inovador para detec¢do do HPV em mulheres

Testagem se mostra eficaz como alternativa para prevengdo e deteccdo precoce do cancer de colo do
utero.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude reforga seguranca da vacina contra a dengue

Pasta se reuniu com a Camara Técnica de Assessoramento em Imunizacdo e com o Comité de
Farmacovigilancia para avaliar casos de eventos supostamente atribuidos a vacinagao.

Fonte: Ministério da saude

Estratégia em Ag¢do: os proximos 25 anos comegam aqui

Evento irad tratar do novo Plano Estratégico da Anvisa, inovagdes e tecnologias na drea da saude. Faga sua
inscricdo!

Fonte: Anvisa

Anvisa atualiza requisitos de seguranc¢a e desempenho para dispositivos médicos
Medida foi aprovada nesta quarta-feira pela Dicol.
Fonte: Anvisa

Demografia NSP 2024: chamada para servigos de saude diversos e de todas as regides do pais

A Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente - SOBRASP langa a edi¢do
2024 da “Demografia dos Nucleos de Seguranga do Paciente do Brasil”.

Fonte: SOBRASP

Elaboracdo: Divulgacdo:


https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/03/especial-dengue-da-plataforma-ideiasus-fiocruz-traz-compilado-de-experiencias-bem
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/03/infogripe-casos-de-srag-aumentam-em-todo-o-pais
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/sus-tera-medicamento-para-o-cuidado-de-pessoas-multirresistentes-ao-tratamento-do-hiv
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/ministerio-da-saude-incorpora-teste-inovador-para-deteccao-do-hpv-em-mulheres
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/marco/ministerio-da-saude-reforca-seguranca-da-vacina-contra-a-dengue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/estrategia-em-acao-os-proximos-25-anos-comecam-aqui
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-atualiza-requisitos-de-seguranca-e-desempenho-para-dispositivos-medicos
https://www.sobrasp.org.br/news-sobrasp/demografia-nsp-2024-chamada-para-servicos-de-saude-diversos-e-de-todas-as-regioes-do-pais/311/

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao 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 seguranc¢a 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, atualiza¢Ges técnicas e 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 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.
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