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Tecnovigilancia

Alerta 4758 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Implamed Implantes Especializados Comercio
Importagao Exportagao Ltda - Sistema de Implante de Joelho Total PS Optetrak Exactech.

Acdo de Campo Cddigo 16122024 sob responsabilidade da empresa Implamed Implantes Especializados
Comercio Importacdo Exportacdo Ltda. Recolhimento; Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4759 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Terumo BCT Tecnologia Médica LTDA - Kit para
Processamento de Células Sanguineas Cobe 2991.

Agdo de Campo Cdodigo FA 57 sob responsabilidade da empresa Terumo BCT Tecnologia Médica LTDA.
Comunicagao aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4760 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Litotriptor
Mecanico Olympus.

Agdo de Campo Cddigo FY25-012 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4761 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa 3M do Brasil Ltda - Transbond Plus Self Etching
Primer.

Acdo de Campo Cddigo REG-FA-REPORT-11-1099927 sob responsabilidade da empresa 3M do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruicao.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4758
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4759
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4760
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4761

Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao e uso do produto TODAS AS
PREPARACOES MAGISTRAIS da empresa LABORATORIO DE MANIPULACAO
BIOMETIL

Produtos (Lote): TODAS AS PREPARACOES MAGISTRAIS (Todos os lotes validos e manipulados até
18/04/2024);

Empresa: LABORATORIO DE MANIPULACAO BIOMETIL LTDA - ME - CNPJ: 07.783.875/0001-56

Motivo: Na data de 24/11/2023, por meio do AUTO DE INTIMACAO N2 10000077476/23, a BIOMETIL foi
desinterditada apds o cumprimento do plano de acdo que havia sido pactuado previamente junto a VISA/SC
e a Anvisa, para a correcdo das ndao conformidades apontadas em inspecdo. Dessa forma, os lotes fabricados
antes da desinterdi¢ao, bem como os lotes eventualmente fabricados no periodo em que a empresa esteve
interditada para a produzir e dispensar seus produtos (06/10/2023 a 24/11/2023) n3do estdo regulares para
comércio. Assim, sera publicada outra RE com a determinac¢do do prazo em que os lotes estdo irregulares.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 215, DE 16 DE JANEIRO DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-215-de-16-de-janeiro-de-2025-607720715

Suplementacao alimentar

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

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS NERVOCURE (TODOS)
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializacdo do suplemento alimentar em cdpsulas NERVOCURE, em diversos
sites, de origem desconhecida e a realizacao de propaganda com indica¢cGes terapéuticas ndo permitidas para
alimentos. Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 21, com base no 23 do Decreto Lei n. 986,
de 21 de outubro de 1969; art. 16 e 17 da RDC n. 243, de 26 de julho de 2018; e art. 4 da Resolucdao RDC n@
727, de de 1° de julho de 2022, tendo em vista o inciso XXVI do art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 171, DE 14 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto META
VITTAL da empresa LI VITTA PRODUTOS NATURAIS E COSMETICOS

Produtos (Lote): META VITTAL (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
Empresa: LI VITTA PRODUTOS NATURAIS E COSMETICOS LTDA - CNPJ: 42292661000188

Motivo: Comprovagao da propaganda e comercializagdo do produto sem registro, notificagdo ou cadastro na
Anvisa, fabricado por empresa que ndo possui Autorizagdao de Funcionamento nesta Agéncia para fabricagdo
de medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizacdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos fabricados pela LI VITTA PRODUTOS NATURAIS E
COSMETICOS LTDA, de CNPJ 42.292.661/0001-88, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos
de comunicagdo que comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 222, DE 16 DE JANEIRO DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-171-de-14-de-janeiro-de-2025-607020320
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-222-de-16-de-janeiro-de-2025-607719745

Anvisa publica proibicado da comercializacdo, distribuicao e uso do produto
SUPLEMENTOS ALIMENTARES DA MARCA BIONUTRI da empresa (KRATOS
NUTRITION)

Produtos (Lote): SUPLEMENTOS ALIMENTARES DA MARCA BIONUTRI (TODOS);

Empresa: FELIPE AUGUSTO DE ALMEIDA PECANHA 40494710861 (KRATOS NUTRITION) - CNPJ:
30027156000127

Motivo: Considerando que a empresa QUANTUM NUTRITION LTDA - 24.985.325/0001-39 comprovou ser a
atual fabricante regularizada dos Suplementos BIONUTRI, assumindo também o site
https://bionutrisuplementos.com.br/.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 242, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
LIPOMAGRY - EXTRATO DE ERVAS 30 CAPS - SUPLEMENTO DIARIO - 100%
NATURAL da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote): LIPOMAGRY - EXTRATO DE ERVAS 30 CAPS - SUPLEMENTO DIARIO - 100% NATURAL
(TODOS);

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializacdo e divulgacdo, em diversas plataformas do comércio eletronico, do
suplemento de marca lipomagry em cdpsulas, de origem desconhecida, constituintes nao declarados,
divulgado por meio de propagandas irregulares contendo alega¢des ndao permitidas, relacionadas ao
emagrecimento, perda de peso, diminui a retengao dos liquidos, melhora saude cardiovascular, reduz a
pressao arterial, diminui os niveis de colesterol ruim, controla os niveis de aglcar no sangue, diminui o risco
de desenvolver a diabetes tipo 2, melhora a mobilidade e reduz dores articulares. Infringindo: art. 21, c/c art.
23, eincisos Il, lll, IV do art. 48 e 56 do Decreto-Lei 986, de 1969; art. 22 do Decreto 7.962, de 2013; arts. 49,
16, inciso | do art. 17 da RDC n2 243, de 2018, Instru¢do Normativa n2 28, de 2018 e incisos VI, VIl e VIl do
art. 42 da RDC 727/2022, tendo em vista o inciso XXVI, do art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 238, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-242-de-17-de-janeiro-de-2025-607719587
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-238-de-17-de-janeiro-de-2025-607720641

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e

uso dos produtos listados abaixo da empresa DESCONHECIDA

Produtos

Lotes

(FALSIFICADO)

MAGNESIO QUELATO EM CAPSULAS DA MARCA BIONUTRI

BIONUTRI (FALSIFICADO)

COENZIMA Q10 + L-TRIPTOFANO EM CAPSULAS DA MARCA

(FALSIFICADO)

ORA PRO-NOBIS EM CAPSULAS DA MARCA BIONUTRI

BIONUTRI (FALSIFICADO)

MAGNESIO DIMALATO NATURAL EM CAPSULAS DA MARCA

BIONUTRI (FALSIFICADO)

MAGNESIO L TREONATO PURO EM CAPSULAS DA MARCA

(FALSIFICADO)

VITAMINA D3 10.000 EM CAPSULAS DA MARCA BIONUTRI

TODOS

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

1999.

Fonte: DOU

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 238, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Motivo: Considerando a denudncia de falsificacdo de Suplementos Alimentares da marca BIONUTRI,
comercializados no perfil JBS Suplementos no link https://shopee.com.br/jadybs24. A fabricante QUANTUM
NUTRITION LTDA - 24.985.325/0001-39 n3o reconhece a producdo dos Suplementos comercializados no
perfil JBS Suplementos que ndo apresentam em sua rotulagem nem lote nem CNPJ do fabricante, além da
baixa qualidade de impressao, papel opaco, potes diferentes do original e tabela nutricional em desacordo
com a legislagdo. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 41, 45, 46 e 48 do Decreto-Lei n2 986,
de 21 de outubro de 1969; arts. 6, 7 e 29 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 1° de julho de
2022; art. 3 da Resolugdo - RDC n2 843, de 22 de fevereiro de 2024; anexos | Il e lll da Instrugdo Normativa -
IN n2 281, de 22 de fevereiro de 2024, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de

Acgdo: 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-238-de-17-de-janeiro-de-2025-607720641

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

Produtos Lotes
SEKDETOX - SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULA
INIBESEK - SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULA

TODOS

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializacdo e divulgacdo, pelo site https://suzanymartins.com.br/ e Instagram,
dos produtos, INIBESEK e SEKDETOX em cdpsulas, classificados erroneamente como suplementos
alimentares, de origem desconhecida, com constituintes ndo permitidos para uso em suplementos
alimentares, divulgados por meio de propagandas irregulares contendo alegacGes ndo permitidas,
relacionadas ao Emagrecimento Poderoso perca até 10 kg em apenas 1 més ou Transforme Seu Corpo,
emagrecimento saudavel, inibidor de apetite, acelerador de metabolismo e diurético, reduz a ansiedade,
elimina peso e reduz medidas, combate a retencdo de liquidos e blogueia a absor¢do de gordura etc.
Infringindo: art. 21, c/c art. 23, e incisos I, lll, IV do art. 48 e 56 do Decreto-Lei 986, de 1969; art. 22 do
Decreto 7.962, de 2013; arts. 49, 16, inciso | do art. 17 da RDC n? 243, de 2018, Instru¢ao Normativa n2 28,
de 2018 e incisos VI, VIl e VIIl do art. 42 da RDC 727/2022, tendo em vista o inciso XXVI, do 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: RESOLUGCAO-RE N2 243, DE 17 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-243-de-17-de-janeiro-de-2025-607723045

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e

uso dos produtos listados abaixo da empresa ISOCHEM DO BRASIL QUIMICA

Produtos

Lotes

ISO DETERGENTE

AMACIANTE

ISO ALCOOL 46° INPM

ALCOOL 65° INPM - ISOCHEM

TODOS

Empresa: ISOCHEM DO BRASIL QUIMICA LTDA - CNPJ: 06223781000160

Motivo: Considerando o descumprimento da Resolu¢cdo RDC n2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou
o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, detectado durante inspecdo
sanitaria realizada em 10/01/2024 e auséncia de Licenca Sanitdria e tendo em vista o previsto no art. 52 da
citada resolugdo e no art. 72 e inciso | do art. 67 da Lei n.2 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.111, DE 27 DE AGOSTO DE 2024 (*)

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
HIPOCLORITO DE SODIO 5% LLIMP da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote): HIPOCLORITO DE SODIO 5% LLIMP(TODOS);

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializa¢do e fabricacdo do produto sem registro, infringindo o Art. 12 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de

23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.111, DE 27 DE AGOSTO DE 2024 (*)
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.111-de-27-de-agosto-de-2024-*-607725073
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.111-de-27-de-agosto-de-2024-*-607725073

Saude reforga parcerias e estratégias de controle as arboviroses em visita ao Amazonas

Objetivo do encontro foi fortalecer a integracdo dos estados no enfrentamento as arboviroses e outras
doencgas prevalentes, como maldria, doenca de Chagas e hanseniase

Fonte: Ministério da saude

Ferramenta MonitoraSUS ajuda a acompanhar a aplicacdo de recursos na satuide

Tecnologia a servico da transparéncia no SUS foi lancado no final de 2024 e visa fortalecer o
acompanhamento da destinacdo dos recursos publicos em saude

Fonte: Ministério da saude

Ministério da Saude langa primeira ilustragao fiel de inseto transmissor de Oropouche

Detalhamento da espécie busca evitar confusdo com ilustracdo do Aedes aegypti, transmissor de doencas
como dengue, Zika e Chikungunya

Fonte: Ministério da saude

Rituximabe é incorporado no SUS

Introducdo do medicamento, usado no tratamento de pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica
primaria refratdria, se deu apds aprovacdo em consulta publica

Fonte: Fiocruz

Consultas publicas contemplam tecnologias para pacientes oncolégicos no SUS
ContribuicGes serdo recebidas até o dia 4 de fevereiro
Fonte: Conitec

Webinar vai tratar do edital para 12 Sandbox da Anvisa
Evento virtual serd realizado na proxima quinta-feira (23/1), as 15h.
Fonte: Anvisa

InscrigGes abertas para curso de Oficinas Clinicas do Cuidado

Estdo abertas, até 24 de janeiro de 2025, as inscri¢cGes para o Curso de Atualizacdo em Oficinas Clinicas do
Cuidado: Narrativas e (Re) Construgdo de Sentidos para o Trabalho em Saude.

Fonte: Fiocruz

Anvisa realiza audiéncia publica sobre fitoterapicos

A audiéncia tratara das Consultas Publicas que revisam o marco regulatdrio referente ao registro e a
notificacdo de fitoterapicos industrializados. Participe! A audiéncia publica acontece em 6/2/2025, das 8h30
as 12h, no auditério da Anvisa em Brasilia/DF.

Elaboracao: Divulgacao:


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/saude-reforca-parcerias-e-estrategias-de-controle-as-arboviroses-em-visita-ao-amazonas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/ferramenta-monitorasus-ajuda-a-acompanhar-a-aplicacao-de-recursos-na-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/ministerio-da-saude-lanca-primeira-ilustracao-fiel-de-inseto-transmissor-de-oropouche
https://portal.fiocruz.br/noticia/2025/01/rituximabe-e-incorporado-no-sus
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/consultas-publicas-contemplam-tecnologias-para-pacientes-oncologicos-no-sus
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/webinar-vai-tratar-do-edital-para-1o-sandbox-da-anvisa
https://portal.fiocruz.br/noticia/2025/01/inscricoes-abertas-para-curso-de-oficinas-clinicas-do-cuidado

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao 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, atualizacGes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a segurancga 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 notificagdo a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informacdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendacGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e do

Ministério da Saude, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos servicos em saude.

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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