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Tecnovigilancia

Alerta 4451 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Diamed Latino América S.A. - IH-500.

Acdo de Campo Cddigo AC 2024/02 sob responsabilidade da empresa Diamed Latino América S.A.
Comunicacdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4452 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fresenius Medical Care Ltda - Extensdo para
Cateter.

Acdo de Campo Cdodigo AC001-24 sob responsabilidade da empresa Fresenius Medical Care Ltda.
Comunicacdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4453 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Deepunity Diagnost.

Agdo de Campo Cdodigo MST0079411 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizagdo de
Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4454 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Sintegra Surgical Sciencies Ltda - SinBone n.

Agdo de Campo Cédigo QM 200070000 sob responsabilidade da empresa Sintegra Surgical Sciencies Ltda.
Comunicag¢do aos clientes. Comunicagdo, bloqueio do uso e recolhimento por Cancelamento de Registro.
Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4451
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4452
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4453
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4454

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

Equipo Descartdvel da empresa OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A

Produtos (Lote): Equipo Descartavel - GLOMED (221205);

Empresa: OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. - CNPJ: 03.033.589/0001-12

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.370, DE 9 DE ABRIL DE 2024

onte: DOU

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal emitido pela Fundacdao Ezequiel Dias - FUNED: Programa
Nacional de Monitoramento da Qualidade de Produtos para Saldde - Monitoramento, n.2 2928.1P.0/20233,
qgue apresentou resultado insatisfatério, no ensaio de Analise de Roétulo para o lote 221205, do produto
EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL ESTERIL, Marca Glomed, registro n.2 80273450018, em desacordo
com a Resol. RDC 156/06/ANVISA, artigo 62 e RE 2.605/06/ANVISA, Anexo, item 29 por n3o apresentar os
dizeres "PROIBIDO REPROCESSAR". Em desacordo com a ABNT NBR ISO 8536-4:2011, 9 ROTULAGEM, 9.1
EMBALAGEM PRIMARIA, por ndo apresentar: - a indicacdo de que o equipo de infusdo estad livre de
pirogénios ou de endotoxinas bacterianas - item c; - descri¢do textual do conteldo, incluindo as palavras
"Somente para infusdo por gravidade"; e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei
6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 23 da Lei n2: 6.437/1977 e no art. 30 da RDC n2? 390/2020.

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

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

TODOS OS PRODUTOS FABRICADOS da empresa Dover Microusinagem

Fonte: DOU

De Precisao Ltda.

Produtos (Lote): TODOS OS PRODUTOS FABRICADOS ();

Empresa: Dover Microusinagem de Precisao Ltda. - CNPJ: 45814567000130

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.369, DE 9 DE ABRIL DE 2024

Motivo: Considerando a inspecdo sanitaria realizada no fabricante Dover Microusinagem de Precisdo Ltda.,
realizada em 30/01/2024, com conclusdo insatisfatdria, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de
produtos em desacordo com os Artigos 4°; inciso Il do art. 8° e artigos 39, 67, 68, 69, 72, 74, 76, 110 e 111
da Resolugdo-RDC n. 665/2022, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei n. 6360/1976, no art. 10,
inciso XXXV da Lei n. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n. 8.077/2013.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.369-de-9-de-abril-de-2024-553014439

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
COMPONENTES DE OMBRO REVERSO EQUINOXE da empresa VR MEDICAL
IMPORT. E DIST. DE PROD. MEDICOS LTDA

Produtos (Lote): COMPONENTES DE OMBRO REVERSO EQUINOXE (LOTES A PARTIR DE 21/12/2023);

Empresa: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ:
04.718.143/0001-94

Motivo: Considerando o deferimento da peticdo secundaria de expediente n2 1421892/23-5, publicada
conforme RDC n? 4897, de 21/12/2023, DOU n2 244, de 23/12/2023, que excluiu os dois modelos de
parafusos de cédigos 300-20-00 Parafuso de Definicdo de Torque e 300-20-02 Parafuso de Definicdo de
Torque e conforme informacdo do prdprio fabricante que estes parafusos nao fazem parte deste registro,
sendo incompativeis com o sistema, em desacordo com artigo 72, 122 e 252 da Lei 6.360/1976 , no art. 10
incisos IV, XXIX e XXXV da Lei n2 6.437/1977 e no art. 15 do decreto n.2 8077 de 14/08/2013.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.438, DE 15 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
GASES MEDICINAIS da empresa SOS Oxigénio

Produtos (Lote): GASES MEDICINAIS (LOTES: TODOS);
Empresa: SOS Oxigénio - Alexsandro Santos da Silva - CNPJ: 05.329.135/0003-80

Motivo: Comprovacao da fabricagdo e envase de gases medicinais, por empresa que ndo possui
Autorizagdo de Funcionamento junto a ANVISA, em desacordo com os artigos 29, 12, 50 e 59 da Lei n?
6.360/1976. As ac¢des de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os cilindros e lotes de Gases
Medicinais fabricados ou envasados, incluindo Oxigénio Medicinal, Ar Sintético Medicinal, Ar Comprimido
Medicinal e Liquido Criogénico Medicinal, oriundos da empresa SOS Oxigénio, CNPJ 05.329.135/0003-80,
bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou
divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd 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 1.385, DE 11 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.438-de-15-de-abril-de-2024-554184448
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.385-de-11-de-abril-de-2024-553833099

Anvisa publica suspencao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
PEN-VE-ORAL da empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Produtos (Lote): PEN-VE-ORAL - 80.000 UI/ML PO SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML + COP (LOTES: 784946,
785129, 792653, 792656, 795791, 808338)

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

Motivo: Confirmacdo do desvio de qualidade "defeito no rosqueamento dos frascos (embalagem
primaria)", favorecendo que a umidade extrinseca promova a solidificacdo/empedramento do pd para
solucdo oral. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC n2
625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.386, DE 11 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
REMICADE - 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML
da empresa Nao ldentificada

Produtos (Lote): REMICADE - 10 MG/ML PO LIOF CT FA VD TRANS X 10 ML (LOTES: X011313 e X014985);
Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacgdo da presenga no mercado de unidades do produto Remicade, lotes X011313 (validade
06/2025) e X014985 (validade 07/2025), em idioma turco, cuja importagdo ndo foi realizada pela empresa
detentora do registro, ndo sendo possivel assim garantir sua procedéncia. Esta medida preventiva esta
fundamentada no art. 72 da Lei 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.386, DE 11 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.386-de-11-de-abril-de-2024-553839749
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.386-de-11-de-abril-de-2024-553839749

Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA LIGHT DOR PREMIUM TRATAMENTO
INTENSIVO PARA DOR (TODOS);

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a divulgacdo e comercializacao do produto em cdpsulas designado como LIGHT DOR
PREMIUM TRATAMENTO INTENSIVO PARA DOR, de origem clandestina por ndo apresentar em sua
rotulagem qualquer identificagdo quanto a sua origem, em ambientes eletrénicos de venda
https://shopee.com.br/, https://www.magazineluiza.com.br, e https://lightdoroficial.com/, o que infringe
os arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48, incisos |l e Ill, do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969; arts. 6, 7 e
29 da Resolucdo 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, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.374, DE 10 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicagdes.

INFORMES

Maioria dos estados segue em tendéncia de estabilidade ou queda na incidéncia da dengue

Ministério da Saude reforca que momento ainda é de vigilancia para combate aos focos do Aedes aegypti.
Pasta também recomenda a populagdo ndo se medicar por conta propria.

Fonte: Ministério da saude

Saude firma parceria com a UnB para aprimorar cooperacao técnica em saude

Modelo de monitoramento e avaliagao sera criado e implementado em acordos, programas e projetos de
cooperagao.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude inicia plano para vacinar 130 mil indigenas

Ao longo do Més de Vacinagao dos Povos Indigenas, serdao ofertadas 240 mil doses. A¢do comegou neste
sabado (13), no Oiapoque (AP), com a presenca da ministra Nisia Trindade

Fonte: Ministério da saude

Entenda como o papilomavirus humano (HPV) pode se manifestar
Na maioria dos casos, o contagio ndo da sinais. Vacina do SUS oferece prevencdo eficaz.
Fonte: Ministério da saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.374-de-10-de-abril-de-2024-553566689
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/maioria-dos-estados-segue-em-tendencia-de-estabilidade-ou-queda-na-incidencia-da-dengue
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/saude-firma-parceria-com-a-UnB-para-aprimorar-cooperacao-tecnica-em-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-inicia-plano-para-vacinar-130-mil-indigenas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/entenda-como-o-papilomavirus-humano-hpv-pode-se-manifestar

Conitec recebe contribuicbes em consulta publica sobre medicamento para tratamento da brucelose
humana até o dia 29 de abril

Nova opcao terapéutica pode ampliar as possibilidades de tratamento e oferecer mais qualidade de vida
a0s pacientes.

Fonte: Conitec

CFM e CRM-SC esclarecem critérios de acesso ao prontuario médico

O Conselho Federal de Medicina (CFM) e o Conselho Regional de Medicina de Santa Catarina (CRM-SC)
divulgaram, nesta quinta-feira (11), nota conjunta aos médicos e a sociedade com esclarecimentos sobre os
critérios de acesso ao prontuario médico.

Fonte: Portal CFM

Com participagao do CONASS, SES realiza reuniao do Comité Estadual da Seguranga do Paciente

A SES (Secretaria de Estado de Saude), por meio da superintendéncia da Atencdo Primaria a Saude,
coordenadoria de Saude da Familia e Ciclos de Vida e da geréncia de Seguranca do Paciente, realizou nesta
quarta-feira (10) a 62 Reunido do Comité Estadual da Seguranca do Paciente, em Campo Grande.

Fonte: Conass

Tecnovigilancia: webinar apresenta modo de falha de equipamentos médico-hospitalares
Encontro serd no dia 18 de abril, as 15h. Participe!
Fonte: Anvisa

Curso "Vigilancia ESAVI" tem inscrigGes abertas e tera 50 mil vagas

Aulas serdo na modalidade EaD e voltadas para profissionais da vigilancia e assisténcia em saude e que
atuam nas salas de vacinag¢dao em todo o pais.

Fonte: Ministério da saude

Saude oferta quatro novos cursos sobre pesquisa clinica na plataforma Una-SUS
Aulas sdo gratuitas, na modalidade on-line e as matriculas estdo abertas.
Fonte: Ministério da saude

Centro de Estudos debate o Panorama da atual epidemia de dengue

Evento serd on-line, no dia 19/4, as 14h, e contard com a presenca dos pesquisadores da Fiocruz Leonardo
Soares Bastos (PROCC) e Renata Gracie, do Observatério de Clima e Saude.

Fonte: Fiocruz

UNA-SUS langa novo curso sobre Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdao ou
Imunizagao

A capacitagdo trata da importancia da suspeicdao, notificacao, investigacdo, compreensdo e comunicagdo
oportuna e adequada de ESAVI.

Fonte: Una-Sus

Sinteses de evidéncias qualitativas reinem informagdes sobre tratamento para retinopatia diabética e
fibrose cistica

Produgéo foi feita em parceria com o Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia (UFBA).
Fonte: Conitec
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/conitec-recebe-contribuicoes-em-consulta-publica-sobre-medicamento-para-tratamento-da-brucelose-humana-ate-o-dia-29-de-abril
https://portal.cfm.org.br/noticias/cfm-e-crm-sc-esclarecem-criterios-de-acesso-ao-prontuario-medico/
https://www.conass.org.br/com-participacao-do-conass-ses-realiza-reuniao-do-comite-estadual-da-seguranca-do-paciente/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/tecnovigilancia-webinarapresenta-modo-de-falha-de-equipamentos-medico-hospitalares
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/curso-vigilancia-esavi-tem-inscricoes-abertas-e-tera-50-mil-vagas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/saude-oferta-quatro-novos-cursos-sobre-pesquisa-clinica-na-plataforma-una-sus
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/04/centro-de-estudos-debate-o-panorama-da-atual-epidemia-de-dengue
https://www.unasus.gov.br/noticia/una-sus-lanca-novo-curso-sobre-vigilancia-de-eventos-supostamente-atribuiveis-a-vacinacao-ou-imunizacao
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/sinteses-de-evidencias-qualitativas-reunem-informacoes-sobre-tratamento-para-retinopatia-diabetica-e-fibrose-cistica

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, 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.

Servigo de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestao da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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