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Tecnovigilancia

Alerta 4486 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda -
Familia Vitek2 AST - BioMérieux.
Acdo de Campo Cdédigo FSCA-5827 sob responsabilidade da empresa BioMérieux Brasil Ind. Com. de Prod.
Lab. Ltda. Comunicag¢do aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4487 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP

- Kit IBMP Biomol ZDC - Zika, Dengue e Chikungunya.

Acdo de Campo Codigo SAC-24-0029 sob responsabilidade da empresa Instituto de Biologia Molecular do
Parana - IBMP. Comunicac¢do aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4488 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP

- Kit IBMP Biomol ZDC - Zika, Dengue e Chikungunya.

Acdo de Campo Coédigo GR-0064 sob responsabilidade da empresa Instituto de Biologia Molecular do
Parana - IBMP. Comunicagéo aos clientes.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4488

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto Equipo Descartavel 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

Motivo: Considerando o Laudo de Anadlise Fiscal n. 2928.1P.0/2023, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias -
FUNED, que apresentou resultado insatisfatério no Ensaio de Analise de Rétulo para o produto Equipo de
Infusdo Gravitacional Estéril, marca Glomed, lote: 221205, por esta em desacordo com a ABNT NBR ISSO
8536-4:2011, 9 ROTULAGEM, 9.1 EMBALAGEM PRIMARIA 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 n. 6.437/1977 e no art. 30 da RDC
n? 390/2020.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 2.037, DE 24 DE MAIO DE 2024

onte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto KIT TESTE COVID-19 da empresa desconhecida
Produtos (Lote): KIT TESTE COVID-19 ANTIGENO HECIN (20221203);

Empresa: Empresa desconhecida

Motivo: Considerando que a detentora do registro e importadora, Cepalab laboratérios, do produto Kit
Teste Covid-19 Antigeno Hecin (registro n. 81595070003) identificou no mercado nacional, unidades do
lote 20221203 deste produto, com caracteristicas divergentes do original (produto falsificado: cor da faixa
azul da caixa que acondiciona o kit, diferente do original, a Letra b, do nome Cepalab na embalagem
externa esta desformatada, modelo do encaixe do fechamento da caixa divergente, tendo um circulo no
meio, envelope laminado (parte interna do kit) na cor cinza e sem logo da empresa fabricante, fora do
padrdo e Instrugdo de uso de meia pagina e com dados de outra importadora), tratando-se, portanto, de
falsificacdo, conforme o art. 72 da Lei n. 6.360/1976, o art. 79, inciso XV da Lei n. 9.782/1999 e em
desacordo com o art. 10, inciso XXVIII da Lei n. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.977, DE 23 DE MAIO DE 2024

onte: DOU

Farmacovigilancia

N3ao houve publicac¢des.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.037-de-24-de-maio-de-2024-562122408
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.977-de-23-de-maio-de-2024-561853665

Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto MACA PERUANA EM CAPSULAS da empresa JULIANO COUTO DA SILVA

Produtos (Lote): MACA PERUANA EM CAPSULAS DA MARCA TEM VIDA (FALSIFICADO)(TODOS);
Empresa: 48.513.579 JULIANO COUTO DA SILVA - CNPJ: 48513579000112

Motivo: Considerando a denuncia de falsificacdo do produto Maca Peruana em cdpsulas da marca TEM
VIDA comercializado no https://shopee.com.br/Maca-Peruana-Original-1000mg-120-cépsulas-
i.360243660.21698919250, que ndo contém em sua rotulagem o numero de registro da ANVISA
(6.7068.0009) nem apresenta o QR Code e logomarca Tem Vida metalizado, tendo em vista que a empresa
detentora do registro (SUNCAPS NUTRACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 12.381.771/0001-55) nio
reconhece tal produgdo. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei
n2 986, de 21 de outubro de 1969; art. 6, incisos IX e X do art. 7 e art. 29 da Resolu¢do 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.976, DE 23 DE MAIO DE 2024

Fonte: DOU

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

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DA MARCA HIPERDRIN (FALSIFICADO)(TODOS);
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a denuncia de falsificacdo do Suplemento Alimentar em cdpsulas da marca
HIPERDRIN, comercializado em lojas digitais no https://www.mercadolivre.com.br, que contém a marca
NATURAIS SUPLEMENTOS em sua rotulagem, tendo em vista que a empresa detentora da marca (DULLAB
EMPREENDIMENTOS COMERCIAIS E DESENVOLVIMENTO EMPRESARIAL LTDA - 45.609.317/0001-68) ndo
reconhece tal produgdo. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei
n2 986, de 21 de outubro de 1969; art. 6, incisos IX e X do art. 7 e art. 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.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.976, DE 23 DE MAIO DE 2024

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.976-de-23-de-maio-de-2024-561822718
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.976-de-23-de-maio-de-2024-561822718

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto TOALHAS UMEDECIDAS da empresa NT IND. E COM. DE PROD.
HIGIENICOS DESCARTAVEIS LTDA

Produtos (Lote): TOALHAS UMEDECIDAS TURMA DA NATUREZA(TODOS);

Empresa: NT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HIGIENICOS DESCARTAVEIS LTDA ME - CNPJ:
18696833000102

Motivo: Considerando comercializagdo de produto de higiene com substdncia ndao permitida, conforme
estabelecido na Resolugdo-RDC n.2 528, de 4 de agosto de 2021 e tendo em vista o previsto nos arts 62,72 e
inciso | do art. 27 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.953, DE 20 DE MAIO DE 2024

onte: DOU

INFORMES

Publicado novo marco regulatério de gases medicinais
Normas entrardo em vigor no dia 12 de julho. Empresas terdo 24 meses para regularizar seus produtos.
Fonte: Anvisa

Anvisa aprova Sistema Nacional de Controle de Receituario
Medida ird aprimorar a numeracgao e o controle de receitas para medicamentos controlados.
Fonte: Anvisa

Incorporadas novas medicag¢oes e tratamentos que vao beneficiar mais de 14 mil pessoas

Pessoas vivendo com aids, cadncer de pulmao, criangas e jovens com asma, pacientes em cirurgias de
retirada de cancer no cérebro e pessoas com doenga de Crohn terdo novas alternativas de tratamento.
Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude langa politica inédita no SUS para cuidados paliativos

Nova estratégia vai oferecer servicos de salde a pacientes, familiares e cuidadores de forma mais
humanizada. Expectativa é habilitar 1,3 mil equipes com investimento de RS 887 milhdes por ano.

Fonte: Ministério da saude

Presidente sanciona lei que da prioridade no transporte a érgaos e tecidos para transplante

Medida fortalece o Sistema Nacional de Transplantes, ao garantir que o deslocamento terrestre, aéreo e
aquatico de drgdos e tecidos tenha preferéncia.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude langa nova campanha de vacinagao contra Covid- 19
9,5 milhdes de doses estdo sendo distribuidas aos estados que podem comecar a aplicacdo imediatamente.
Fonte: Ministério da saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.953-de-20-de-maio-de-2024-561236738
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/publicado-novo-marco-regulatorio-de-gases-medicinais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-sistema-nacional-de-controle-de-receituario-sncr
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/incorporadas-novas-medicacoes-e-tratamentos-que-vao-beneficiar-mais-de-14-mil-pessoas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-lanca-politica-inedita-no-sus-para-cuidados-paliativos
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/presidente-sanciona-lei-que-da-prioridade-no-transporte-a-orgaos-e-tecidos-para-transplante
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-lanca-nova-campanha-de-vacinacao-contra-covid-19

Leptospirose: alertas, riscos e prevengio

A doenca pode ser confundida com uma sindrome gripal e, por isso, a pessoa ndo deve iniciar a
automedicacao.

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Satde langa Campanha Nacional de Vacinagdao contra Poliomielite

Acdo quer reduzir o risco de reintroducdo do poliovirus no Brasil, além de reforcar medidas para a
erradicacdo da doenca.

Fonte: Ministério da salde

Mulheres do COE: lideranga feminina é maioria na emergéncia no RS

Elas estdao a frente das dreas de planejamento, salde mental, previsdo meteoroldgica e andlise de dados na
resposta a emergéncia gaucha.

Fonte: Ministério da saude

Pesquisador fala sobre aplicagao de células gama delta para o tratamento de canceres

A pesquisa mostra como as células gama delta, sdo linfocitos T que se diferenciam das demais, deixando de
serem negligenciadas por conta de sua agdo contra diversos tipos de canceres, como o colorretal, o
carcinoma de pulmao e de mama, além da sua utilizagdo em estudos clinicos de terapia celular.

Fonte: Fiocruz

ATUALIZACAO TECNICA

Saude abre consulta publica para contribuicbes no processo de reconhecimento de exceléncia de
instituic6es hospitalares

Iniciativa busca promover transparéncia e participacdo social no ambito do Proadi-SUS. Contribui¢cdes
podem ser realizadas até o dia 25/06.

Fonte: Ministério da saude

Emergéncias em Saude Publica: satide mental dos trabalhadores de saude

A Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA) do Ministério da Saude e a Fiocruz, prepararam um
documento sobre a “Saude Mental dos Trabalhadores dos Servicos de Saude: diretrizes para formulagdo de
politicas publicas em Emergéncias em Saude Publica”.

Fonte: Fiocruz
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/leptospirose-alertas-riscos-e-prevencao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/leptospirose-alertas-riscos-e-prevencao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/ministerio-da-saude-lanca-campanha-nacional-de-vacinacao-contra-poliomielite
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/mulheres-do-coe-lideranca-feminina-e-maioria-na-emergencia-no-rs
https://portal.fiocruz.br/noticia/2024/05/pesquisador-fala-sobre-aplicacao-de-celulas-gama-delta-para-o-tratamento-de-canceres
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/maio/saude-abre-consulta-publica-para-contribuicoes-no-processo-de-reconhecimento-de-excelencia-de-instituicoes-hospitalares
https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/noticias/leitura-noticias/?id=102305&t=emergencias-em-saude-publica-saude-mental-dos-trabalhadores-de-saude

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Atencdo a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH
sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas seguranca 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¢Bes 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 informagdo, visando a seguranga 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 instituicao,
conforme cada caso, tais como notificacdao 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 informacgGes 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.
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