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Tecnovigilância 
 
Alerta 4752 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de 
Produtos Médicos Ltda - Componentes de Ombro Exactech Equinoxe (10247530064); Componentes de 
Ombro Reverso Equinoxe (10247530080); Componentes Glenóides Posteriores Exactech (80102512449); 
Componentes de Ombro Reverso Equinoxe (80102512455); Componentes de Ombro Exactech Equinoxe 
(80102512459); Cage Glenoide Equinoxe (80102512505). 
Ação de Campo Código CRC-00012 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e 
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Comunicação aos clientes. Devolução para o fabricante. 
Fonte: Anvisa 

 
Alerta 4753 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda - Marcapasso para 
Terapia de Ressincronização Cardíaca 2 (10341350823); Marcapasso de Câmara Dupla 2 (10341350822). 
Ação de Campo Código 97125289C sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda. 
Comunicação aos clientes. 
Fonte: Anvisa 
 

Alerta 4754 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Mandala Brasil Importação e Distribuição de 
Produto Médico Hospitalar Ltda - Vitra 810. 
Ação de Campo Código 2024_01 sob responsabilidade da empresa Mandala Brasil Importação e Distribuição 
de Produto Médico Hospitalar Ltda. Atualização de Software. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 4755 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importação 
de Produtos de Laboratório Ltda - Família de Reagente e Calibradores Access hsTnI. 
Ação de Campo Código FA-24062 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e 
Importação de Produtos de Laboratório Ltda. Comunicação aos clientes. 
Fonte: Anvisa 
 
Alerta 4756 (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Coloplast do Brasil Ltda - Dilatador / Bugia / Philips 
/ Filiforme para Dilatação Uretral (10430310063); Sonda Prostática Hidro X-Flow (10430310070); Folysil - 
Sonda de Foley 100% Silicone (10430310078). 
Ação de Campo Código FSCA_20241119_Packaging sob responsabilidade da empresa Coloplast do Brasil 
Ltda. Comunicação aos clientes. Destruição. 
Fonte: Anvisa 
 

Farmacovigilância  

 
Não houve publicações até o momento. 
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4752
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4753
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4754
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4755
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4756
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Suplementação alimentar 
 
Não houve publicações até o momento. 
 

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal 
 

Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso de TODOS OS 
PRODUTOS COSMÉTICOS produto da empresa F B THOMAZ COSMÉTICOS - ME. 

 
Produtos (Lote): TODOS OS PRODUTOS COSMÉTICOS(TODOS); 
 
Empresa:   F B THOMAZ COSMÉTICOS - ME - CNPJ: 20027144000149 
 
Motivo:  Considerando o descumprimento da Resolução RDC nº 48, de 25 de outubro de 2013, que aprovou 
o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene, Cosméticos e Perfumes, 
detectado durante inspeção sanitária realizada em no período de 19 a 26/08/2024, conforme Relatório de 
Inspeção - I, e tendo em vista o previsto no art. 7º e inciso I do art. 67 da Lei n.º 6.360/1976. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-los de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 4.870, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2024 
 
Fonte: DOU 

 
INFORMES 
 
Iniciativa inovadora para combate ao Aedes aegypti é usada pelo Ministério da Saúde 
Instalação de estações disseminadoras de larvicida (EDLs) para o controle do mosquito em áreas vulneráveis 
é baseada em pesquisas da Fiocruz para reduzir os casos de dengue, Zika e Chikungunya 
Fonte: Ministério da saúde 
 
Ministério da Saúde distribui quase 8 milhões de medicamentos essenciais para tratamento da tuberculose 
Ação garante o abastecimento e acesso na Rede de Saúde. A combinação dos medicamentos é fundamental 
para o tratamento da doença 
Fonte: Ministério da saúde 
 
Entenda porque os casos de dengue aumentam no verão 
Elevadas temperaturas associadas a um maior volume de água neste período contribuem para acelerar a 
proliferação do Aedes aegypti. Veja como se proteger 
Fonte: Ministério da saúde 
 
Ministério da Saúde garante o abastecimento de insulinas NPH e regular para tratamento de pessoas 
com diabetes pelo SUS 
Aquisição internacional e via Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) foram algumas das 
iniciativas tomadas pela pasta para manter os estoques regulares de insulina humana na rede pública de 
saúde. 
Fonte: Ministério da saúde 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.870-de-30-de-dezembro-de-2024-605436562
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/dezembro/iniciativa-inovadora-para-combate-ao-aedes-aegypti-e-usada-pelo-ministerio-da-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/dezembro/ministerio-da-saude-distribui-quase-8-milhoes-de-medicamentos-essenciais-para-tratamento-da-tuberculose
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/entenda-porque-os-casos-de-dengue-aumentam-no-verao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/ministerio-da-saude-garante-o-abastecimento-de-insulinas-nph-e-regular-para-tratamento-de-pessoas-com-diabetes-pelo-sus


 
 
 

Elaboração: 
Ana Beatriz A. de Olivera Silva     Luana Mendes Costa 
Evellyn Brandão de Almeida        Ryan Pierre Barreto de Souza 
Gabriela de Oliveira da Silva        Susana Teixeira de Araujo Silva        
Giovanna Neri Resende                Leilane Souza Prado Tair 
Gisela da Mota Leitão                   Tarsila Pessoa Dias Miranda 
 

Revisão: 
Márcia Amaral Dal Sasso 
 

Divulgação: 
Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da 
Clínica 
Diretoria de Atenção à Saúde 

 

 
Risco de transmissão do HIV de gestantes com o tratamento adequado é praticamente nulo para o bebê 
Especialistas da Ebserh explicam cuidados e analisam dados do Boletim Epidemiológico HIV/Aids 2024 
Fonte: Ebserh 
 
Excesso de conteúdos curtos e superficiais afeta a saúde mental 
Especialistas da Ebserh defendem o equilíbrio entre o mundo virtual e o real 
Fonte: Ebserh 
 
Estudo desenvolvido no Hospital da Ebserh em Juiz de Fora (MG) propõe técnica inovadora e menos 
invasiva para cirurgias ortopédicas 
Novo método para tratamento de fratura desviada da clavícula é inédito na área cirúrgica geral e da 
ortopedia no Brasil e no SUS 
Fonte: Ebserh 
 

ATUALIZAÇÃO TÉCNICA 
 
Auto-cuidado, Saúde e Bem-estar - 1º Oferta 
Este curso será um curso livre teórico-prático, autoinstrucional, virtual sobre autocuidado em 
saúde com foco nos temas: união mente-corpo, estresse, sono, respiração e meditação. Inscrições abertas! 
Fonte: Fiocruz 
 
INI/Fiocruz abre inscrições para cursos de especialização 
As inscrições são gratuitas e devem ser feitas até o dia 24 de janeiro de 2025 
Fonte: Fiocruz 
 
Matrículas abertas para o curso sobre o Guia Alimentar para a População Brasileira 
O objetivo é reconhecer a importância da diretriz como norteadora de ações e políticas públicas intersetoriais 
para a promoção da alimentação adequada e saudável nos territórios. 
Fonte: Unasus 
 
Artigo alerta para vigilância da gripe em áreas de suinocultura 
Um artigo recém-publicado na revista científica Nature Communications alerta para a importância da 
vigilância dos vírus influenza, causadores da gripe, nas áreas de produção de suínos no Brasil.  
Fonte: Fiocruz  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.gov.br/ebserh/pt-br/comunicacao/noticias/risco-de-transmissao-do-hiv-de-gestantes-com-o-tratamento-adequado-e-praticamente-nulo-para-o-bebe
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/comunicacao/noticias/excesso-de-conteudos-curtos-e-superficiais-afeta-a-saude-mental
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/comunicacao/noticias/estudo-desenvolvido-no-hospital-da-ebserh-em-juiz-de-fora-mg-propoe-tecnica-inovadora-e-menos-invasiva-para-cirurgias-ortopedicas
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/node/84178
https://portal.fiocruz.br/noticia/2025/01/ini-fiocruz-abre-inscricoes-para-cursos-de-especializacao
https://www.unasus.gov.br/noticia/matriculas-abertas-para-o-curso-sobre-o-guia-alimentar-para-a-populacao-brasileira
http://doi.org/10.1038/s41467-024-53815-z
https://portal.fiocruz.br/noticia/2025/01/artigo-alerta-para-vigilancia-da-gripe-em-areas-de-suinocultura
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Vigilância em Foco 
 

Este informativo é elaborado pelo Serviço de Gestão da Qualidade da Coordenadoria de Gestão da 

Clínica da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, e tem como objetivo informar às filiais EBSERH 

sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas segurança do paciente, vigilância e 

qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e alertas sanitários de farmacovigilância, 

tecnovigilância, vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos processos assistenciais. Nele, 

são apresentados informes, atualizações técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais, 

relacionadas à segurança sanitária de medicamentos, saneantes, produtos para a saúde e outras 

tecnologias em saúde. 

Esta publicação convida a todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes. 

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicação 

de risco envolvendo medicamentos, produtos para saúde, saneantes e outras tecnologias em saúde 

e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituição, 

conforme cada caso, tais como notificação no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante, 

monitorização e notificação à Anvisa. 

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as 

informações nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, nas 

diretrizes Ebserh e nas recomendações da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e do 

Ministério da Saúde, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos serviços em saúde. 
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