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Tecnovigilancia

N3o houve publicagGes.

Farmacovigilancia

Anvisa publica revogacao da suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto TODOS OS IFAS da empresa Mac Chem Products PVT LTD.

Produtos (Lote): TODOS OS IFAS (LOTES: TODOS);
Empresa: Mac Chem Products (India) Pvt Ltd. - Cédigo Unico: B.000149

Motivo: Recebimento de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido por membro da European
Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare referente a inspecdo realizada na empresa Mac
Chem Products (India) Pvt Ltd, localizada em N-211/2/10, MIDC, Boisar, District Palghar, India - 401506,
Tarapur, Maharashtra, no qual atesta que a empresa cumpre com os requisitos para a fabricacdo de
insumos farmacéuticos ativos.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.299, DE 4 DE ABRIL DE 2024
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.299-de-4-de-abril-de-2024-552216979

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
DIPROGENTA da empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS S.A.

Produtos (Lote): DIPROGENTA - (0,5 + 1) MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G (B23L1573);

Empresa: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ: 61.082.426/0002-07
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa, em razdo do lote do medicamento
ter sido embalado na embalagem primaria com dizeres relacionados ao produto Diprosalic pomada
(diproprionato de betametasona 0,5mg/g + acido salicilico 30mg), infringindo o artigo 42 da RDC 658/2022.
Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC 625/2023.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.275, DE 2 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

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

Produtos (Lote): DURATESTON (LOTE: 840911);
Empresa: N3o 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 identificagdo, no mercado, de unidades deste
lote com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, especialmente o rétulo da
ampola se apresentar como adesivo transparente, se tratando, portanto, de falsificacdo. Esta medida
preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2
9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.294, DE 4 DE ABRIL DE 2024
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.275-de-2-de-abril-de-2024-551742553
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.294-de-4-de-abril-de-2024-552245697

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
CLORETO DE SODIO 0,9% da empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A

Produtos (Lote): CLORETO DE SODIO 0,9% - 9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100
ML (LOTE: 873560);

Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa, em razao da presenca de corpo
estranho em uma unidade do lote 873560 do produto, o que fere o Art. 122 da RDC 658/2022. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.294, DE 4 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

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

Produtos (Lote): HEMORRHOID (LOTES: TODOS);

Empresa: N3do Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacdo da propaganda e comercializagdo do produto sem registro, notificacdo ou cadastro
na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei
6.360/1976. As acdes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados por
empresa desconhecida da marca "OUHOE" e "HEMORRHOID", bem como a quaisquer pessoas
fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 6° da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7° da Lei 9.782/1999
Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.294, DE 4 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
Dengue Ag Eco Teste da empresa Eco Diagnostica LTDA

Produtos (Lote): Dengue Ag Eco Teste (202307042);
Empresa: Eco Diagnostica Ltda - CNPJ: 14.633.154/0002-06

Motivo: Considerando o Laudo de Anadlise Fiscal 2406.CP.0/2023, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias do
Estado de Minas Gerais, tornado condenatério em razdo da pericia de contraprova, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de sensibilidade, para o lote 202307042 do produto DENGUE AG ECO
TESTE, marca ECO DIAGNOSTICA, 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, XXIX 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: RESOLUCAO-RE N2 1.325, DE 4 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

Suplementacao alimentar

N3o houve publicacGes.

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicagGes.

INFORMES

Entenda o que é a dengue grave e como é o tratamento

Primeiros sintomas s3ao os mesmos da forma cldssica da doenga, mas ela evolui para uma fase critica apds
trés dias. Pessoas com comorbidades ou que contrairam dengue mais de uma vez sdo mais suscetiveis.
Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude adota esquema de vacinagdo em dose Unica contra o HPV

Estratégia busca intensificar protecdo contra o cancer de colo de Utero e outras complicagGes associadas ao
virus e permite dobrar a capacidade de imunizag¢do com o estoque atual da pasta.

Fonte: Ministério da saude

Doacgdo de orgdos sera facilitada por aplicativo

Iniciativa apoiada pelo Ministério da Saude tem objetivo de simplificar, de forma segura e legal, a doacdo
de 6rgdos e tecidos de forma individual. Acdo é coordenada pelo Conselho Nacional de Justica.

Fonte: Ministério da saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.325-de-4-de-abril-de-2024-552523145
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/entenda-o-que-e-a-dengue-grave-e-como-e-o-tratamento
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-adota-esquema-de-vacinacao-em-dose-unica-contra-o-hpv
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/doacao-de-orgaos-sera-facilitada-por-aplicativo

Vinte estados apresentam tendéncia de estabilidade ou queda na incidéncia de dengue
Embora doenca sinalize arrefecimento, acdes de combate ao Aedes aegypti devem ser intensificadas.
Fonte: Ministério da saude

Saiba como prevenir o cancer do colo de utero

Principal causa da doenca, infeccdo pelo papilomavirus pode ser evitada. SUS passou a oferecer este ano a
vacina em dose Unica contra o HPV.

Fonte: Ministério da saude

Nova apresentacao de medicamento incorporada ao SUS beneficia criangas com doenga falciforme
Possivel de ser diluido em agua, medicamento é indicado para o tratamento da alteracdo genética
diagnosticada principalmente por meio do Teste do Pezinho.

Fonte: Conitec

IdeiaSUS Fiocruz destaca ateng¢ao e cuidado de criangas com Transtorno do Espectro Autista

No Dia Mundial da Conscientizacdo do Autismo, a Plataforma IdeiaSUS Fiocruz realca trés importantes
iniciativas do SUS de atencdo a pessoas com Transtorno do Espectro Autista.

Fonte: Fiocruz

IdeiaSUS Fiocruz apresenta experiéncias exitosas no diagndstico precoce e tratamento do cancer

Principal problema de salude publica no mundo é central para mais de cem praticas de saude do SUS. Na
préxima segunda-feira (8/4) é celebrado o Dia Mundial de Luta Contra o Céncer.

Fonte: Fiocruz

Anvisa ira utilizar analises de autoridades estrangeiras para registro de dispositivos médicos
Confianga regulatdria dara mais agilidade ao registro dos produtos.
Fonte: Anvisa

Vulnerabilidade social desafia o combate a tuberculose, afirma especialista

Doenca ainda é considerada um problema de saude publica devido ao alto nimero de casos novos, cerca
de 80 mil anualmente.

Fonte: Fiocruz

Cofen realizara seminario sobre assisténcia a povos originarios e ribeirinhos

Com destaque para as perspectivas da Enfermagem feita em areas remotas, o 32 Seminario nacional de
Enfermagem em Saude Intercultural ocorre em 20 a 30 de abril.

Fonte: Cofen

Comega o Curso de Especializagdo em Medicina de Familia e Comunidade do Programa Mais Médicos

Ao total, 15.220 profissionais ingressardo no curso.
Fonte: Una-Sus

Elaboracdo: Divulgacdo:
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https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/04/ideiasus-fiocruz-apresenta-experiencias-exitosas-no-diagnostico-precoce-e-tratamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-ira-utilizar-analises-de-autoridades-estrangeiras-para-registro-de-dispositivos-medicos
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/04/vulnerabilidade-social-desafia-o-combate-tuberculose-afirma-especialista
https://www.cofen.gov.br/cofen-realizara-seminario-sobre-assistencia-a-povos-originarios-e-ribeirinhos/
https://www.unasus.gov.br/noticia/comeca-o-curso-de-especializacao-em-medicina-de-familia-e-comunidade-do-programa-mais-medicos

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 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, atualizagGes 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.
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