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Tecnovigilancia

Alerta 4478 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Horiba Instruments Brasil Ltda - ABX Pentra
Ureia CP.

Acdo de Campo Cddigo REF.008/24 sob responsabilidade da empresa Horiba Instruments Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4479 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stryker do Brasil Ltda - Kit de Instrumentais
Descartaveis Mica.

Acdo de Campo Cddigo PFA 3564018 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil Ltda. Comunicagao
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4480 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vincula Industria Comércio Importagdo
Exportacdo Implantes S.A - Substituto dsseo injetavel n-ibs.

Acdo de Campo Cddigo AC 2024.001 sob responsabilidade da empresa Vincula Industria Comércio
Importacdo Exportagao Implantes S.A. Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4481 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Blumenthal Distribuidora - Importagao,
Exportacdo, Comércio e Distribuicio de Materiais Médico-Hospitalares e Ortopédicos Ltda - Rheo Knee;
Rheo Knee XC.

Acdo de Campo Cédigo FA240101 sob responsabilidade da empresa Blumenthal Distribuidora - Importacdo,
Exportacdao, Comércio e Distribuicdo de Materiais Médico-Hospitalares e Ortopédicos Ltda. Comunicagdo
aos clientes; Corre¢do em Campo - Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4482 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda - Familia de Cages
em Peek por Via Posterior - Medicrea.

Acdo de Campo Cddigo FA1335 sob responsabilidade da empresa Ortocir Ortopedia Cirurgia Ltda.
Comunicacdo aos clientes. Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4483 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil Ltda - Familia de Calibrador de
Soro Humano Nivel 2 e Nivel 3 - Randox.

Acdo de Campo Cddigo REC731 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil Ltda. Comunica¢do aos
clientes.

Fonte: Anvisa
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Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
PANTOCAL da empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Produtos (Lote): PANTOCAL - 40 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS (LOTE: 858179);

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

Motivo: Confirmacdo do desvio de qualidade referente a presenca de particulas estranhas encontradas em
frasco ampola, o que fere o art. 4° da RDC n° 658, de 2022. Esta medida preventiva estd fundamentada no
artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 1.838, DE 13 DE MAIO DE 2024

knte: DOU /

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
Dipirona da empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A

Produto(s): Lote(s):

20711623, 20711723, 20711923, 20712323,
20713623, 20714023, 20715223, 20716023,
20716123, 20716223, 20717023, 20717123,
20717423, 20717523, 20717723, 20719223,
Dipirona - 500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB | 20720123, 20720223, 20720523, 20721223,
X2 ML 20721423, 20723123, 20723223, 20723423,
20723523, 20723623, 20723723, 20723923,
20724023, 20724123, 20724223, 20724323,
20724423, 20724723, 20724923, 20725423,
20725823, 20726623, 20727023, 20727223,
20728823, 20729523, 20729623.

Empresa: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A - CNPJ: 04.099.395/0001-82
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntério iniciado pela empresa, em razdo de fragilidade das
ampolas, as quais estariam quebrando com facilidade ao manuseio, o que fere o art. 42 da RDC 658/2022.

Esta medida preventiva estad fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE Ne 1.838, DE 13 DE MAIO DE 2024

onte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.838-de-13-de-maio-de-2024-559372501
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Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SIBRAMAX da empresa NUTROFARM NUTRACEUTICOS E COSMETICOS LTDA

Produtos (Lote): SIBRAMAX, SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO 30ML GOTAS (TODOS);
Empresa: NUTROFARM NUTRACEUTICOS E COSMETICOS LTDA - CNPJ: 25273125000116

Motivo: Considerando a fabricagdo e a comercializagdo do produto SIBRAMAX, suplemento alimentar
liguido 30ml em gotas, com constituinte ndo autorizado para suplementos alimentares (ingredientes ndo
avaliados quanto a seguranca e eficacia de uso sublingual), divulgado por meio de propagandas irregulares
contendo alega¢bes ndo permitidas, relacionadas ao emagrecimento, perda de peso, queima gordura,
elimina gordura localizada, regula o intestino, diminui a retengdo dos liquidos e o inchago do seu corpo,
elimina as substancias inflamatdrias, e desintoxica o organismo; alega¢ées ndao permitidas para alimentos,
no site https://www.sibramax.com e em outras plataformas do comércio eletronico. Além da afirmacdo
inveridica que o produto teria sido aprovado pela Anvisa. Infringindo: art. 21, c/c art. 23, e incisos II, llI, IV
do art. 48 e 56 do Decreto-Lei 986, de 1969; art. 22 do Decreto 7.962, de 2013; arts. 42, 16, inciso | do art.
17 da RDC n? 243, de 2018, Instrugdo Normativa n2 28, de 2018 e incisos VI, VIl e VIII do art. 42 da RDC
727/2022, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.768, DE 8 DE MAIO DE 2024

onte: DOU

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

/Anvisa publica suspensao da comercializacdo, distribuicdo e uso do produto\
UTIL CLORO EM PO da empresa UTIL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produtos (Lote): UTIL CLORO EM PO(TODOS);
Empresa: UTIL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 93410975000179

Motivo: Considerando que o produto classifica-se como Risco 2 indevidamente notificado nesta Agéncia e
tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.825, DE 10 DE MAIO DE 2024

we: DOU /
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.768-de-8-de-maio-de-2024-558769495
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Guia para notificacdes de eventos adversos de medicamentos do ICH recebe contribui¢cGes
Edital de chamamento anuncia Consulta Publica Regional para revisao do guia.
Fonte: Anvisa

Anvisa publica orientagdes para funcionamento de Comunidades Terapéuticas Acolhedoras

Nota Técnica traz os esclarecimentos sobre os requisitos sanitarios para o funcionamento dessas
instituicdes.

Fonte: Anvisa

Vacinagao: 22 estados tém aumento na cobertura da Triplice Viral

Imunizante é fundamental na protegao contra Sarampo, Caxumba e Rubéola. OMS esta no Brasil entre os
dias 7 e 9 de maio para dar continuidade ao processo de reconhecimento de pais livre do Sarampo.

Fonte: Ministério da satde

Ministério da Saude entrega primeiras doses da nova vacina contra Covid-19
Imunizantes foram distribuidos, inicialmente, para os estados do Parand, Goids, Maranhdo e Mato Grosso.
Fonte: Ministério da saude

Boletim InfoGripe: influenza A e VSR mantém situacao de alerta em todo o pais

Registros mostram que entre o total de d6bitos nas ultimas quatro semanas, o percentual associado a
influenza A ja se iguala ao observado para Sars-CoV-2.

Fonte: Fiocruz

Estudo analisa resposta imune local e sistémica na evolugao da leishmaniose cutanea

Pesquisa da Fiocruz Bahia avaliou se a produgdo de citocinas no sangue refletia o que foi documentado no
local da lesdo.

Fonte: Fiocruz

Saude recomenda nova conduta no tratamento para leptospirose no estado

Nota técnica orienta o registro de casos suspeitos e o inicio do tratamento antes dos resultados
laboratoriais. Doenga estd relacionada as condi¢Bes precarias de infraestrutura sanitdria e a infestacdo de
roedores infectados.

Fonte: Ministério da saude

Central de Atendimento 136 faz campanha contra a gripe e dengue
No més de abril, o Ministério da Saude enviou, com sucesso, 87.909 mensagens de voz e 553.841 de texto.
Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude montara mais trés hospitais de campanha no RS

Unidades serdo montadas em Porto Alegre e Sdo Leopoldo. Previsdo é de que unidades fiquem prontas
para atendimentos em até 48 horas.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Satuide envia mais de 300 mil imunizantes ao RS, além do envio de rotina

Mais 200 caixas térmicas de alta qualidade e 4,8 mil bobinas de resfriamento também serdo enviadas. Ndo
ha registro de desabastecimento de nenhuma vacina no estado.

Fonte: Ministério da saude
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-publica-orientacoes-para-funcionamento-de-comunidades-terapeuticas-acolhedoras
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/vacinacao-22-estados-tem-aumento-na-cobertura-da-triplice-viral
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-entrega-primeiras-doses-da-nova-vacina-contra-covid-19
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/05/boletim-infogripe-influenza-e-vsr-mantem-situacao-de-alerta-no-pais
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/05/estudo-analisa-resposta-imune-local-e-sistemica-na-evolucao-da-leishmaniose-cutanea
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/saude-recomenda-nova-conduta-no-tratamento-para-leptospirose-no-estado
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/central-de-atendimento-136-faz-campanha-contra-a-gripe-e-dengue
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-montara-mais-tres-hospitais-de-campanha-no-rs
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-envia-mais-de-300-mil-imunizantes-ao-rs-alem-do-envio-de-rotina

Ministério da Saude garante estoques de vacinas e de insulina no RS

Insumos e medicamentos de rotina e uso continuo estao sendo repostos de forma imediata desde a ultima
semana.

Fonte: Ministério da saude

DF convoca criangas e adolescentes para vacina¢ao contra meningite

Apds confirmar 107 casos e 14 mortes por meningite em 2023, a Secretaria de Saude do Distrito Federal
convida criancas e adolescentes de 11 a 14 anos para se imunizar contra a doenca.

Fonte: Cofen

Conselhos de medicina convidam médicos de todo Pais para atuarem como voluntarios no atendimento a
populagao gaticha

Diante da grave crise humanitaria registrada no Rio Grande do Sul, o Conselho Federal de Medicina (CFM) e
os Conselhos Regionais de Medicina iniciam nesta sexta-feira (10) uma campanha junto aos mais de 570 mil
médicos brasileiros em busca de médicos voluntdrios para colaborarem com as equipes de saide em nivel
local.

Fonte: CFM

Sifilis na gestagdao aumenta chance de desfechos negativos em recém-nascidos

A sifilis pode ser transmitida da gestante para a crianga por meio da chamada “transmissao vertical”. Ela
pode ocorrer em qualquer periodo da gestacao, e ndo é necessario que a pessoa contaminada se encontre
em um estado clinico mais agravado para a infecgdo ocorrer.

Fonte: Fiocruz

Webinar trata do controle das infecgGes relacionadas a assisténcia a saude

Semindrio virtual acontecerd no dia 16 de maio para discutir como os gestores dos servicos de saude
podem contribuir para a prevencao das infec¢oes.

Fonte: Anvisa

Ministério da Saude e UNA-SUS langam novo curso de Biosseguranga e Bioprotegao

Objetivo é capacitar profissionais para desenvolver atividades em infraestruturas de saude seguindo as
boas praticas laboratoriais. Inscricdes vdo até 28 de outubro de 2024.

Fonte: Ministério da saude

Webinar da Anvisa esclarece duvidas sobre certificagio OEA
Semindrio virtual acontece no dia 20/5, a partir das 10h. Participe!
Fonte: Anvisa

Matriculas para curso virtual sobre vigilancia de ESAVI no Brasil estdo abertas até 28 de junho

Estdo abertas até o dia 28 de junho deste ano as inscri¢ées para o curso gratuito “Vigilancia ESAVI: énfase
na notificacao, investigacdo e no uso do e-SUS Notifica”.

Fonte: Opas

Fiocruz Ceara promove simpdsio sobre imunologia e imunoterapia com Rede Pasteur

Parte da agenda de inauguracdo do Centro Pasteur Fiocruz de Imunologia e Imunoterapia, o evento
acontecera no dia 16/5, com transmissio pelo Youtube em inglés e portugués.

Fonte: Fiocruz
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-garante-estoques-de-vacinas-e-de-insulina-no-rs
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https://portal.cfm.org.br/noticias/?s=
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/05/sifilis-na-gestacao-aumenta-chance-de-desfechos-negativos-em-recem-nascidos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/webinar-apresenta-acoes-de-prevencao-e-controle-das-infeccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-e-una-sus-lancam-novo-curso-de-biosseguranca-e-bioprotecao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/webinar-da-anvisa-esclarece-duvidas-sobre-certificacao-oea
https://www.paho.org/pt/noticias/10-5-2024-matriculas-para-curso-virtual-sobre-vigilancia-esavi-no-brasil-estao-abertas-ate
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/05/fiocruz-ceara-promove-simposio-sobre-imunologia-e-imunoterapia-com-rede-pasteur

Faculdade de Odontologia da UFMG abre inscri¢cdes, até 7/6, para curso de formag¢do em Saude Bucal,
online e gratuito

As vagas, 3200 no total, serdo destinadas a agentes que Equipes de Saude Bucal do programa Estratégia
Saude da Familia e aos responsaveis pela municipal de saide bucal de municipios com até 20 mil habitantes
A Faculdade de Odontologia da UFMG abre inscricoes, até 7 de junho

Fonte: Conass

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Aten¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH
sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas seguranga do paciente, vigilancia e
qualidade em salde, 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 seguranga sanitaria de medicamentos, saneantes,
produtos para a saude e outras tecnologias em saude.

Esta publicagdo convida a todos para a a¢do a partir da informacdo, visando a seguranga dos
pacientes.

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicagao
de risco envolvendo medicamentos, produtos para salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituicao,
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 institui¢do, a fim de que
as informacGes nele contidas possam ser convertidas em acGes 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 saude.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude
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https://www.conass.org.br/faculdade-de-odontologia-da-ufmg-abre-inscricoes-ate-7-6-para-curso-de-formacao-em-saude-bucal-online-e-gratuito/

