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Tecnovigilancia
Alerta 4455 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Smiths Medical do Brasil Produtos Hospitalares
Ltda - Ventiladores Parapac Plus.
Agdo de Campo Cdodigo FA2402-02 sob responsabilidade da empresa Smiths Medical do Brasil Produtos
Hospitalares Ltda. Comunicagdo aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4456 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Sistema de cirurgia
assistida por robo Hugo™.
Agdo de Campo Cédigo FA1405 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Comunicagao
aos clientes. Servigo técnico.
Fonte: Anvisa
Alerta 4457 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Sistema de cirurgia
assistida por robo Hugo™.
Acdo de Campo Cédigo FA1373 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Comunicacdo
aos clientes. Servico técnico.
Fonte: Anvisa
Alerta 4458 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Canula Arterial DLP
Pediatrica One Piece (10349001188); Canula Venosa DLP de Estagio Unico Ponta Metélica e Angulo Reto
(10349001260); Canula Venosa VC2 Atrial Caval ndo Ventada com Conector 34/48 Fr (10349001265); Kit
Canula Venosa DLP - Medtronic (10349001017); Kit Canula para Cardioplegia (10349001210); Canula
Arterial DLP Pediatrica One Piece ndo Vented (10349001195)
Acdo de Campo Cédigo FA1402 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Comunicag¢do
aos clientes.
Fonte: Anvisa
Alerta 4459 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Passrod Importagdo e Exportacdo de Produtos
para Saude Ltda - Sistema de Bidpsia e Excisdao de Mama Atec
Acdo de Campo Cddigo 001/2024 sob responsabilidade da empresa Passrod Importacdo e Exportacdo de
Produtos para Saude Ltda. Corregdo em Campo.
Fonte: Anvisa
Alerta 4460 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Celer Biotecnologia S/A - Finecare HbAlc Teste
Rapido Quantitativo.
Acdo de Campo Cddigo 001/2024 sob responsabilidade da empresa Celer Biotecnologia S/A. Atualizacdo,
correcdo ou complementacdo das instrucbes de uso.
Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4455
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4456
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4457
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4458
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4459
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4460

Alerta 4461 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - Sistema
de ultrassonografia de diagndstico (10345162284); Sistema de ultrassonografia de diagndstico

(10345162344).

Acao de Campo Cdédigo US004/24/S, US005/24/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagndsticos Ltda. Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4462 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Alinity S
System.

Acdo de Campo Cdodigo FA16JAN2024 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Atualizagdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4463 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Deepunity Diagnost.

Acgdo de Campo Codigo MST0079419 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizagao de
Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4464 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia
Alinity m System.

Acgdo de Campo Cédigo FA-AM-MAR2024-298 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Corre¢do em Campo.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4461
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4462
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4463
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4464

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL da empresa

Fonte: DOU

PROTDESC DO BRASIL IMPO. E EXPOR. LTDA

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.461, DE 17 DE ABRIL DE 2024

Produtos (Lote): MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL PROTDESC (ME 76412 S7TD);

Empresa: PROTDESC DO BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 08.442.245/0001-80

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n. 2463.1P.0/2023, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias -
FUNED, que apresentou resultado insatisfatério no Ensaio de Andlise de Rétulo para o produto Mdascara
Cirurgica, marca Protdesc, lote: ME 76412 S7TD, conforme disposto nos arts. 62, 72 e inciso | do art. 67 da

Lei 6.360/1976; art. 23 da Lei n. 6.437/1977 e no art. 30 da Resolucdo - RDC n. 390/2020.

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

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

CAMAS HOSPITALARES MOTORIZADAS da empresa

Fonte: DOU

C F CARE MATERIAL HOSPITALAR LTDA ME

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.531, DE 19 DE ABRIL DE 2024

Produtos (Lote): CAMAS HOSPITALARES MOTORIZADAS (ELETRICAS) (LOTES A PARTIR DE 26/03/2024);
Empresa: C F CARE MATERIAL HOSPITALAR LTDA ME - CNPJ: 11.984.323/0001-83

Motivo: Considerando a comprovag¢ao da divulga¢do irregular dos produtos CAMAS HOSPITALARES
MOTORIZADAS, todos os modelos, sem regularizagdo na Anvisa, por empresa que ndo possui Autorizagdo
de Funcionamento - AFE, por meio do endereco eletronico https://www.cfcarehospitalar.com.br/cama-
hospitalar, cujo responsdvel pela divulgacdo é a empresa C F CARE MATERIAL HOSPITALAR LTDA ME, CNPJ:
11.984.323/0001-83,apresentado como camas articuladas motorizadas para auxiliarem aos usuarios e seus
acompanhantes no dia a dia, em desacordo com o estabelecido no arts.22, 72 e 15, § 32 do Decreto ne.
8.077/2013, arts 22, 72 da Lei n2 6.360/1976 e no art. 10, inciso V da Lei 6.437/1977.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.461-de-17-de-abril-de-2024-554893078
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.531-de-19-de-abril-de-2024-555195371

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa ESSENCIAL QUANTIC COM. VAREJ. DE ESSENCIAS
VIBRACIONAIS LTDA

Produtos Lotes
HEPATOX*
DIGEST ALL*
IMUNEPOWER* Todos.
ALL DRAIN*
ALL CIRURGICAL*

Empresa: ESSENCIAL QUANTIC COMERCIO VAREJISTA DE ESSENCIAS VIBRACIONAIS LTDA - CNPIJ:
48892612000162

Motivo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo dos produtos sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que ndo possui Autorizagcdo de Funcionamento
nesta Agéncia para fabricagdo de medicamentos, em desacordo com os artigos 292, 12, 50 e 59 da Lei
6.360/1976. As acbes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca
"ESSENCIAL QUANTIC", bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que
comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
Resolugao: RESOLUCAO-RE N2 1.447, DE 17 DE ABRIL DE 2024.

onte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
TODOS INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS da empresa
EVEREST ORGANICS LIMITED

Produtos (Lote): TODOS INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (LOTES: TODOS);
Empresa: EVEREST ORGANICS LIMITED - Cédigo Gnico: B.000701

Motivo: Recebido Alerta Rapido da European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
referente a inspecdo realizada na empresa Everest Organics Limited , localizada em Sadasivpet Mandal,
Sangareddy District, India-502 291 Aroor Village, Telangana, india, onde foram constatadas 9 n3o
conformidades maiores e 9 ndo conformidades menores referentes a insumos farmacéuticos ativos. Esta
medida preventiva estd fundamentada nos art. 62 e 72 da Lei 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.536, DE 22 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.536-de-22-de-abril-de-2024-555709682

Suplementacao alimentar

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

Produtos Lotes
UVA JAPONESA - EXTRATO DA FOLHA - TINTURA SUPERALIMENTO
PSYLLIUM HUSK 250G - NUTRAFOTON
ORA PRO NOBIS CAPSULAS - 500MG FOTONIZADA - NUTRAFOTON
MORINGA EM CAPSULA FOTONIZADA 120CAPS 500MG

Todos.

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializagdo no site www.nutrafoton.com.br dos produtos, de origem
desconhecida, marca nutraféton, com diversas irregularidades, como o uso do ingredientes nao
autorizados; inclusive obtidos por tecnologia de fotoniza¢do, que ndo é permitida; classificacdo inadequada
dos produtos pela necessidade de registro sanitario; rotulos em desacordo com a legislagdo sanitaria; além
de divulgagdo com sugestdo medicamentosa ou terapéutica de uso, como: esteatose hepatica; abaixar a
glicemia e o PSA; melhora sist. cardiovascular; antibactericida, antiviral, antifingico e anti-inflamatério;
prevencao de diabetes; combate a obesidade e ao colesterol elevado, fortalece o sistema cardiovascular,
regular a pressao arterial, anti-inflamatdrio, antioxidante, melhora a salde da visdo, prevenc¢ao do cancer;
emagrecimento, controle tumoral das células, protege o sistema nervoso, protege os rins e o figado;
combate a diabetes; o que ndo é permitido. Além da afirmagdo inveridica que o produto teria sido
aprovado pela Anvisa. Infringindo: inciso I, Il, VI, VIl e VIII, do art. 42 da Resolugdo - RDC n? 727/2022;
Resolucdo - RES n? 16/1999, RES n? 17/1999; § 1° do art. 42, inciso | do art. 14 e art. 16 da Resolucgdo - RDC
n? 243/2018; Instrugdo Normativa - IN n2 28/2018; art. 32, 21, c/c art. 23, inciso lll e IV do art. 48, art. 56 do
Decreto-Lei n2 986/1969, 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 1.446, DE 16 DE ABRIL DE 2024
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.446-de-16-de-abril-de-2024-554925419

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso
do produto INFINITY12 da empresa Nao identificada

Produtos (Lote): INFINITY12 (LOTES: TODOS);
Empresa: N3o identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacao da publicidade de produto sem registro, notificacdo ou cadastro junto a Anvisa,
anunciado pelo site www.infinityl2caps.com.br, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com
os artigos 292, 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os
medicamentos da marca Infinityl2, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunica¢do que comercializem ou divulguem tais produtos. 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.447, DE 17 DE ABRIL DE 2024

Fonte: DOU

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicagdes.

INFORMES

Anvisa aprova atualizagdo de vacina contra Covid-19
Vacina da empresa Zalika foi atualizada para a cepa XBB.1.5.
Fonte: Anvisa

Anvisa destaca iniciativa “Abril pela Seguranga do Paciente”
Tema foi abordado em informe durante a reunido da Diretoria Colegiada
Fonte: Anvisa

Ministério da Saude amplia uso de teste para HTLV em gestantes no pré-natal

Conitec considerou que o procedimento é eficaz e seguro e que sua implementa¢do no SUS utilizaria
recursos ja disponiveis. Virus ataca as células do sistema imunoldgico.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Satide recomenda ampliagdo do publico da vacina da dengue

Orientacdo é restrita aos municipios que tiverem alto quantitativo de doses préximas do vencimento.
Criancgas e adolescentes de 6 a 16 anos poderao ser imunizadas.

Fonte: Ministério da saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.447-de-17-de-abril-de-2024-554926132
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-atualizacao-de-vacina-contra-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-destaca-mes-de-abril-pela-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-amplia-uso-de-teste-para-htlv-em-gestantes-no-pre-natal
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-recomenda-ampliacao-do-publico-da-vacina-da-dengue

ATUALIZACAO TECNICA

Webinar apresenta procedimento otimizado de analise de dispositivos médicos
Encontro serd na proxima quinta-feira (25/4), as 10h. Participe!
Fonte: Anvisa

Webinar apresenta resultados de avaliagGes das praticas de seguranca do paciente
Encontro virtual serd na proxima quinta-feira (25/4), as 15h. Participe!
Fonte: Anvisa

Aberta selegdo para curso sobre Vigilancia em Salide e Ambiente
InscricGes vao até o final de abril. Sdo 30 vagas, no formato hibrido e aulas presenciais em Brasilia.
Fonte: Ministério da Saude

UNA-SUS abre matriculas para curso Introducao a Biosseguranga Aplicada a Laboratorios

“No dia a dia do trabalho com biosseguranca, os riscos estdo por toda parte. Por isso, o tema da protecao
deve ser transversal para os profissionais e requer uma atencdo especial”, explica coordenador do curso.
Fonte: Una-Sus

Fiocruz Amazonia identifica primeiro caso de oropouche na triplice fronteira
A descoberta esta relatada na revista cientifica Memérias do Instituto Oswaldo Cruz, por pesquisadores da

Fiocruz Amazonia.
Fonte: Una-Sus

Sinteses de evidéncias qualitativas reiinem informagdes sobre tratamento para retinopatia diabética e

fibrose cistica

Producao 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/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/webinar-apresenta-procedimento-otimizado-de-analise-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/webinar-apresenta-resultados-da-avaliacao-das-praticas-de-seguranca-em-servicos-de-dialise
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/aberta-selecao-para-curso-sobre-vigilancia-em-saude-e-ambiente
https://www.unasus.gov.br/noticia/una-sus-abre-matriculas-para-curso-introducao-a-biosseguranca-aplicada-a-laboratorios
https://www.unasus.gov.br/noticia/fiocruz-amazonia-identifica-primeiro-caso-de-oropouche-na-triplice-fronteira
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, 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.
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