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Tecnovigilancia

Alerta 4774 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil Ltda - Canula Arterial Select
Series.

Agdo de Campo Cddigo FA1463 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda. Comunicag¢do
aos clientes. Devolva todos os produtos ao DC local no pais para o tipo Hold.

Fonte: Anvisa

Alerta 4775 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Drager Industria e Comércio Ltda - Infinity
CentralStation.

Acdo de Campo Cddigo TSB 8 - PR151781 sob responsabilidade da empresa Drager Industria e Comércio Ltda.
Atualizagao de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4776 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biomérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda -
Vidas Mioglobina.

Acdo de Campo Cddigo FA-TWD-000026 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Ind. Com. de
Prod. Lab. Ltda. Comunicagdo aos clientes. Destruicdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4777 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Intuitive Surgical Brasil Importagdao e Comércio de
Equipamentos Cirurgicos Ltda - Sistema Cirtrgico Robético da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic
Instrument Control System da Vinci - Intuitive Surgical.

Acdo de Campo Cédigo ISIFA2024-09-C sob responsabilidade da empresa Intuitive Surgical Brasil Importagdo
e Comércio de Equipamentos Cirurgicos Ltda. Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4778 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Intuitive Surgical Brasil Importagdo e Comércio de
Equipamentos Cirurgicos Ltda - Sistema Cirtrgico Robdtico da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic
Instrument Control System da Vinci - Intuitive Surgical.

Acdo de Campo Cédigo ISIFA2024-10-C sob responsabilidade da empresa Intuitive Surgical Brasil Importacdo
e Comércio de Equipamentos Cirurgicos Ltda. Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4779 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Welch Allyn do Brasil, Comércio de Equipamentos
Médicos Ltda - Esfigmomanometro Anerdide Durashock Welch Allyn; Manémetro 767.

Acdo de Campo Cdédigo FA-2024-071 sob responsabilidade da empresa Welch Allyn do Brasil, Comércio de
Equipamentos Médicos LTDA. Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4780 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Laborclin Produtos para Laboratoério - Familia de
Meios de Cultura e Suplementos Destinados a Semeadura Primaria ou Transporte de Materiais Clinicos —
Laborclin.

Acdo de Campo Cddigo 001/2024 sob responsabilidade da empresa Laborclin Produtos para Laboratério.
Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4781 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude Ltda - Reativo Seco Vitros* para Digoxina Dgxn.

Acdo de Campo Cdodigo TC2024-297 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. Comunicacdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4782 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Brasil Med Care Importagao Exportagao Comércio
e Distribui¢ao Ltda - Tubo para Traqueostomia Brmed (com ou sem Cuff).

Acéo de Campo Cddigo AC_001 sob responsabilidade da empresa Brasil Med Care Importagdo Exportagdo
Comeércio e Distribuicdo Ltda. Segregacao do produto até relatério final.

Fonte: Anvisa

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL da empresa MEDSONDA IND E COM DE
PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS

Produtos (Lote): EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL (74854);

Empresa: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA - CNPJ:
05.150.338/0001-43

Motivo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal n.2 2652.1P.0/2024, tornado condenatdrio em razdo da
empresa ndo ter interposto recurso, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias, que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de analise de rétulo, para o lote n2 74854 do produto equipo de infusdo gravitacional,
em desacordo com o art. 15, §12 e art. 17 do Decreto n2. 8.077/2013; e considerando o estabelecido no art.
72. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos 1V, XXIX e XXXV da Lei n2. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n? 389, DE 30 DE JANEIRO DE 2025
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
AESTHEFILL da empresa SOUSAM IMPORTACAO E EXPORTACAO

Produtos (Lote): AESTHEFILL (A partir de 12/11/2024);
Empresa: SOUSAM IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - CNPJ: 03.616.432/0001-10

Motivo: Considerando a inspecdo sanitdria realizada no fabricante Regen Biotech, Inc., por solicitacdo da
empresa Sousam Importacdo e Exportacdo Ltda., realizada no periodo de 27/08/2024 a 30/08/2024,
classificando a empresa como "Acdo Oficial Determinada (AOD)", com comprovacao da fabricacdo de
produto em desacordo com os artigos 7°, 13, 14, 24, 28, 30, 33, 35, 67, 68, 79, 103, 104, 105, Paragrafo 2° do
art. 106, 115, Incisos |, Il e lll do art. 120 e Inciso IV do art. 121 da Resolugdo - RDC n. 665/2022, considerando
o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 15 do Decreto n. 8.077/2013 e no art. 10, inciso XXXV da
Lei n. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 388, DE 30 DE JANEIRO DE 2025

WE: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto CARRO
DE EMERGENCIA - CM1231 da empresa CENTERMEDICAL GESTAO E
ADMINISTRACAO DE NEGOCIOS

Produtos (Lote): CARRO DE EMERGENCIA - CM1231 (LOTES A PARTIR DE 13/11/2024);

Empresa: CENTERMEDICAL GESTAO E ADMINISTRACAO DE NEGOCIOS LTDA - CNPJ: 53534924000

Motivo: Considerando a comprovacgado da divulgacdo irregular do produto Carro de Emergéncia - CM1231,
por meio do sitio eletrdnico https://www.centermedical.com.br/carro-de-emergencia-hospitalar-cm1231/p,
por ser considerado dispositivo médico, classe |, sujeito a regularizacdo, considerando o estabelecido no art.
15, § 32 do Decreto n2. 8.077/2013, arts. 72 e 59 da Lei n? 6.360/1976 e no art. 10, inciso IV e V da Lei
6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 384, DE 30 DE JANEIRO DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-388-de-30-de-janeiro-de-2025-610250099
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SinBone HaB da empresa SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES

Produtos (Lote): SinBone HaB (Lotes a partir de 12/11/2024);

Empresa: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA - CNPJ: 06.373.225/0001-70

Motivo: Considerando o cancelamento da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude para a empresa fabricante Bioceramed Ceramicos para Aplicacdes Médicas S.A., localizada no
endereco Rua José Gomes Ferreira, N.1, Armazém D, 2660-360, Sdo Julido Tojal, Loures, Lisboa - Portugal,
publicado através da Resolugdo-RE 4.204, de 8 de novembro de 2024, e considerando o estabelecido no art.
72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n2. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 387, DE 30 DE JANEIRO DE 2025

Q: DOU

ﬂnvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto

Magbead Viral DNA/RNA Kit da empresa GENESTAR INOVACOES E
EQUIPAMENTOS MEDICOS

Produtos (Lote): Magbead Viral DNA/RNA Kit (Com Instrucdo de Uso ndo aprovada);
Empresa: GENESTAR INOVACC)ES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 35.489.323/0001-

Motivo: Considerando a comprovacao da alteracdo na Instrugdo de Uso do produto, que inclui a extracdo de
material genético de amostras ndo previstas pelo fabricante, tais como: escarro, citologias liquidas, swabs
uretral, vaginal, cervical e retal, urina, liquido cefalorraquidiano (LCR), culturas bacterianas, fungicas e
parasitarias, meios de transporte viral e parasitario, e fezes; e considerando o risco sanitario associado,
estando em desacordo com o art. 59 da Lei n. 6.360/1976; Paragrafo 3° do art. 15 do Decreto n. 8.077/2013,
Paragrafo 62 do art. 33 da RDC 830/2023 e Incisos XXIX e XXXV da Lei n. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 390, DE 30 DE JANEIRO DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-387-de-30-de-janeiro-de-2025-610266840
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Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
AXIFLENNID - 1 MG/ML da empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA

Produtos (Lote): AXIFLENNID - 1 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL BOLS PLAS PES/PE/PP TRANS SIST FECH
X 100 ML (LOTE: 0000195140);

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ: 01.571.702/0001-98

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio iniciado pela empresa em razdo de mistura de embalagem
intermedidria, o que fere o artigo 42 da RDC n2 658, de 2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 72 da Lei n2 6.360/1976 e artigo 62 da RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 342, DE 27 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU

Suplementacao alimentar

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

Produtos (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO MARCA VISOLARIS (TODOS);
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a comercializagdo do suplemento alimentar liquido, marca VISOLARIS de origem
desconhecida, com constituinte ndo autorizado para suplementos alimentares (ingredientes ndo avaliados
quanto a seguranga e eficacia de uso sublingual) e a realiza¢do de propagandas com indica¢des terapéuticas
ndo permitidas para alimentos em diversos sites. Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 21,
com base no 23 do Decreto Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969; arts. 42, 16 e 17 da RDC n. 243, de 26 de
julho de 2018; anexos da Instrugdo Normativa n? 28, de 2018; art. 4 da Resolugdo RDC n? 727, de de 1° de
julho de 2022; e art. 22 do Decreto 7.962/2013, tendo em vista os incisos XV e XXVI do art. 72 da Lei n29.782,
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 n? 359, DE 28 DE JANEIRO DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-342-de-27-de-janeiro-de-2025-609252593
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-359-de-28-de-janeiro-de-2025-609765557

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos

SANEANTES DA MARCA ANTINSET da empresa CELIO LUCINDA DA SILVA

Produtos (Lote): SANEANTES DA MARCA ANTINSET(TODOS);

Empresa: CELIO LUCINDA DA SILVA - CNPJ: 54495044000169

23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 442, DE 31 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU

Motivo: Considerando a fabricacdo de produto saneante sem registro na Anvisa infringindo o art. 12 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de

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

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e

uso dos produtos listados abaixo da empresa PRIME COSMETICOS

Produtos Lotes
SERUM FACIAL
RENAVIDIOL TODOS
VERBIS CBA

Empresa: PRIME COSMETICOS LTDA - CNPJ: 03112386000111

26 de janeiro de 1999.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 442, DE 31 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU
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Motivo: Considerando a exposicdo a venda de produtos indevidamente notificados como cosmético e
contendo em sua rotulagem os dizeres CBA sigla para CANNABINOID ACTIVE SYSTEM, infringindo o arts. 12
da Resolu¢do-RDC n2 327, de 9 de dezembro de 2019, inciso | do art. 12 da Resolugdo-RDC N2 752, de 19 de
setembro de 2022 e ainda os arts. 52 e 59 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto
nos art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de

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

da


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-442-de-31-de-janeiro-de-2025-610295708
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-442-de-31-de-janeiro-de-2025-610295708

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto GEL
MASSAGEADOR OZONIZADO da empresa BRAZILIAN DUBAI IND E COMERCIO DE
COSMETICOS

Produtos (Lote): GEL MASSAGEADOR OZONIZADO LIFE SHII OZONTECK (TODOS QUE CONTEM NA
ROTULAGEM OS DIZERES AGE DIRETO NA DOR OU ALIVIO RAPIDO

Empresa: BRAZILIAN DUBAI IND E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 36042664000160
Motivo: Considerando a regularizagao indevida como cosmético de produto com atividade farmacoldgica,
em desacordo com o art. 52 da Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts

62, 72 e inciso | do art. 67 da mesma Lei.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 442, DE 31 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto GEL
CICATRICURE da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote): GEL CICATRICURE (EMBALADO EM BISNAGA DE PLASTICO COM TAMPA FLIP TOP E ROTULO
ADESIVO) (TODOS);

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO
Motivo: Considerando a falsificagdo de produto cosmético infringindo o art. 12 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 62 e inciso Ill do art. 63 da Lei 6360, de 23 de setembro

de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 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 442, DE 31 DE JANEIRO DE 2025

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-442-de-31-de-janeiro-de-2025-610295708
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-442-de-31-de-janeiro-de-2025-610295708

Em entrevista, secretaria Ana Estela Haddad fala dos avangos da satide digital no SUS

Entrevistada pelo programa ‘CB Poder’ do Correio Braziliense, titular da area no Ministério da Saude detalhou
as funcionalidades do aplicativo Meu SUS Digital

Fonte: Ministério da Saude

Ministério divulga nota com orientagdes de satde devido ao risco de contaminagdo no Rio Tocantins
Nota informativa contém estratégias para a mitigacdo de possiveis impactos a saude humana, animal e
ambiental da regido em caso de intoxicacdo por exposi¢cdo a produtos quimicos

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude adquire primeiros tratamentos para pacientes com distrofia muscular de Duchenne
(DMD)

Aquisicao atende decisdo do STF. Corte autorizou a compra sem necessidade de licitacdo para pacientes que
cumprirem todos os requisitos para uso do medicamento

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude emite alerta para o aumento de casos de febre amarela em Sao Paulo e outros trés
estados

A pasta ja garantiu o envio de dois milhdes de doses da vacina para Sao Paulo, que concentra o maior nimero
de casos, incluindo 800 mil doses extras

Fonte: Ministério da Saude

Nota técnica orienta gestores sobre atendimento a mulheres vitimas de violéncia nas Salas Lilas
Documento traz informagdes sobre sinalizagdo, espago, materiais disponiveis notificagao e qualificacdo dos
profissionais de saude, e esta em consonancia com as obras do Novo PAC

Fonte: Ministério da Saude

Brasil encerra janeiro com mais de 180 mil casos de dengue e 38 mortes
Informacgdes foram divulgadas pelo Ministério da Saude
Fonte: Cofen

Esporotricose humana passa a ser de notificagdo compulsoria

Decisdo foi pactuada durante a 12 reunido da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT). Trata-se da micose de
implantacdo mais prevalente no mundo, sobretudo em areas tropicais e subtropicais

Fonte: Ministério da Saude

Abertas inscriges para curso sobre diversidade, equidade e inclusdo para emergéncias em saude publica
Qualificagdo tem como objetivo capacitar os profissionais de salde a desenvolver agdes efetivas nas
emergéncias. Inscricdes vao até 24 de fevereiro

Fonte: Ministério da Saude

Elaboracao: Divulgacao:


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/em-entrevista-secretaria-ana-estela-haddad-fala-dos-avancos-da-saude-digital-no-sus
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/ministerio-da-saude-emite-alerta-para-o-aumento-de-casos-de-febre-amarela-em-sao-paulo-e-outros-tres-estados
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/nota-tecnica-orienta-gestores-sobre-atendimento-a-mulheres-vitimas-de-violencia-nas-salas-lilas
https://www.cofen.gov.br/brasil-encerra-janeiro-com-mais-de-180-mil-casos-de-dengue-e-38-mortes/
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/esporotricose-humana-passa-a-ser-de-notificacao-compulsoria#:~:text=A%20esporotricose%20humana%20passa%20a,(30)%2C%20em%20Bras%C3%ADlia.
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/janeiro/abertas-inscricoes-para-curso-sobre-diversidade-equidade-e-inclusao-para-emergencias-em-saude-publica

Curso produzido pelo Ministério da Saude com objetivo de orientar e sensibilizar os responsaveis em
diagnadsticos de IST

Este curso autoinstrucional foi produzido pelo Ministério da Saude com objetivo de orientar e sensibilizar os
responsaveis pelo teste rapido (TR) sobre os procedimentos pré-teste, durante a testagem e pds-teste.
Fonte: Fiocruz

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
gualidade 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¢Oes 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 saude, 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
informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendag¢des 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 Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestao da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude

Elaboracao: Divulgacao:


https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/ultradiag2ed/apresentaaao/10846

