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Alerta 4801 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Familia

Atellica CH Analisadores

Agdo de Campo Cddigo ACHC 25-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.

Atualizacdo de Software.
Fonte: Anvisa

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, importacao,

propaganda, uso dos produtos listado abaixo da empresa ODONTO SEM GALANTIA

Produtos (Lote):

Produtos

Lotes

FOTOPOLIMERIZADOR DA WOODPECKER O-STAR PRO

FOTOPOLIMERIZADOR LV-9 - VVDENTAL

RAIO X PORTATIL

TODOS OS PRODUTOS ESPECIFICOS DA ODONTOLOGIA

SCANNER RUNYES 3.0

LIMAS PARA ENDODONTIA

Ndo informado

Fonte: DOU

Empresa: ODONTO SEM GALANTIA - CNPJ: ndo informado

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n? 677, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2025

Motivo: Considerando a comprovacao da divulgagdo de diversos produtos relacionados a odontologia, sem
regularizacdo na Anvisa, por empresa que nao possui Autorizacdo de Funcionamento - AFE, em desacordo
com os arts. 22 e 72 do Decreto n2. 8.077/2013, arts. 22, 12 e 50 da Lei 6.360/1976; e considerando o
estabelecido no art. 10, incisos IV, V e XXIX 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.

Elaboragao:

Gabriela de Oliveira da Silva
Leilane Souza Prado Tair
Luana Mendes Costa
Priscilla Avelino Tavares

Ryan Pierre Barreto de Souza
Tarsila Pessoa Dias Miranda

Marcia Amaral Dal Sasso

Divulgagao:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo
Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude

da


https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4801-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-siemens-healthcare-diagnosticos-ltda-familia-atellica-ch-analisadores-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6983706&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-677-de-20-de-fevereiro-de-2025-613975820

Anvisa publica proibicao da comercializacdo, distribuicao, fabricacao, propaganda,
uso do produto MANTA TERMICA THERM LINE da empresa THERM LINE
PRODUTOS TERMICOS LTDA

Produtos (Lote): MANTA TERMICA THERM LINE (Todos);
Empresa: THERM LINE PRODUTOS TERMICOS LTDA - CNPJ: 39614984000136

Motivo: Considerando a comprovacao da fabricacdo, distribuicao, comercializacdo e divulgacdo do produto
Mantas Térmicas Therm Line, sem regularizacdo na Anvisa, por empresa que nao possui autorizacdo de
funcionamento - AFE, em desacordo com os arts. 22 e 72 do Decreto n2. 8.077/2013, arts. 22, 12 e 50 da Lei
6.360/1976; e considerando o estabelecido no art. 72. da Lei 6.360/1976 e no art. 10, inciso IV da Lei
6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 675, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2025

Qﬂﬂ DOU

Anvisa publica revogacao da suspensao da comercializacao, distribuicao,
fabricacao, propaganda, uso de TODOS OS PRODUTOS FABRICADOS da empresa
VESTCART VESTUARIOS DESCARTAVEIS LTDA EPP

Produtos (Lote): TODOS OS PRODUTOS FABRICADOS PELA EMPRESA (LOTES A PARTIR DE 11/05/2021);
Empresa: VESTCART VESTUARIOS DESCARTAVEIS LTDA EPP - CNPJ: 15427942000128

Motivo: Considerando que houve a publicacdo do deferimento da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), publicada em 05/10/2023 sob o nimero 8278637, abrangendo todas as atividades industriais,
como fabricacdo, embalagem e armazenamento. Além disso, a empresa obteve o alvarad sanitario n2
20240448902 para o ano de 2024, emitido pelo Municipio de Valparaiso de Goias, GO. Em 20/12/2023, a
empresa também conseguiu notificar seus produtos nos processos Datavisa n? 25351.861570/2023-14 e n®
25351.861571/2023-69. Desta maneira, empresa satisfaz todas as condi¢bes para a revogacdo da
RESOLUCAO-RE N2 2.297, DE 26 DE JUNHO DE 2023.

Agao: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e
avaliar qualificagdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n? 676, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2025

Fonte: DOU
Elaboragao: Divulgagao:
Gabriela de Oliveira da Silva Ryan Pierre Barreto de Souza Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Leilane Souza Prado Tair Tarsila Pessoa Dias Miranda Coordenadoria de Gestdo da
Luana Mendes Costa Clinica

Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-675-de-20-de-fevereiro-de-2025-613982310
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-676-de-20-de-fevereiro-de-2025-613986171

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao,
propaganda, uso de AMORA MIURA COM ISOFLAVONA da empresa Nao
Identificada

Produtos (Lote): AMORA MIURA COM ISOFLAVONA (LOTES: TODOS);
Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializacdo do produto sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento
nesta Agéncia para fabricacdo 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 da marca, bem como
a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem oproduto.
Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei
9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 745, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025
Fonte: DOU

Anvisa publica da comercializacao, distribuicao, uso de OCREVUS da empresa Nao
Identificada

Produtos (Lote): OCREVUS (LOTE: HO080HO04);
Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comunicado da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., inscrita no CNPJ
sob n2 33.009.945/0001-23 informando que o referido lote (fabricado - 08/2023; validade - 08/2025) n3o foi
destinado ao mercado brasileiro, apresentando embalagem e bula em idioma turco, além de diferengas no
volume do frasco, tipo de impressdo e auséncia da data de fabricagdo na embalagem do medicamento, se
tratando, portanto, de falsificacdo. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 72 da Lei n?
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2 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 745, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2025

onte: DOU
Elaboragao: Divulgagao:
Gabriela de Oliveira da Silva Ryan Pierre Barreto de Souza Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Leilane Souza Prado Tair Tarsila Pessoa Dias Miranda Coordenadoria de Gestdo da
Luana Mendes Costa Clinica

Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-745-de-24-de-fevereiro-de-2025-614552956
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-745-de-24-de-fevereiro-de-2025-614552956

Saneantes

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda
e uso de TODOS os produtos da empresa PORTAL QUIMICA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA

Produtos (Lote): PORTAL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 04734768000

Empresa: N3o ldentificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Considerando a comercializacdo e fabricacdo de produtos sem registro ou notificacdo, por empresa
sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a fabricacdo infringindo os Arts. 22 e 12 da Lei 6.360, de 23
de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos 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 762, DE 26 DE FEVEREIRO DE 2025

Fonte: DOU

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Nao foram identificadas publicacGes no periodo.

Suplementacao alimentar

Ndo foram identificadas publicagGes no periodo.

INFORMES

Prorrogado prazo para participar do inquérito nacional sobre didlise a beira leito

Anvisa prorrogou, por mais 15 dias, o prazo para envio de contribui¢cdes ao Inquérito Nacional sobre Situa¢do
da Didlise a Beira Leito no Brasil. Com a publicacdo do Edital de Chamamento 3/2025, os interessados tém
agora até o dia 9 de margo para enviar suas respostas e contribuicdes.

Fonte: Anvisa

Bancos de leite humano receberao incentivo financeiro da Rede Alyne para qualificagcao dos servigos
Serdo repassados RS 180 mil para os bancos de leite em parcela tnica este ano e RS 240 mil no préximo ano,
caso alcancem a autossuficiéncia.

Fonte: Ministério da Saude

Elaboragao: Divulgagao:

Gabriela de Oliveira da Silva Ryan Pierre Barreto de Souza Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Leilane Souza Prado Tair Tarsila Pessoa Dias Miranda Coordenadoria de Gestdo da
Luana Mendes Costa Clinica

Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-762-de-26-de-fevereiro-de-2025-615111697
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/prorrogado-prazo-para-participar-do-inquerito-nacional-sobre-dialise-a-beira-leito
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/bancos-de-leite-humano-receberao-incentivo-financeiro-da-rede-alyne-para-qualificacao-dos-servicos

SUS passa a oferecer transplante de intestino delgado e multivisceral

Inclusao dos procedimentos foi recomendada pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec). Transplantes sdo indicados em caso de faléncia intestinal.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude langa estratégia para vacinar 3 milhdes de jovens contra o HPV

Adolescentes de 15 a 19 anos sdo o publico-alvo. O objetivo da pasta é corrigir o acimulo de ndo vacinados
desde 2014 e proteger uma faixa etdria vulnerdvel a doencas relacionadas ao HPV.

Fonte: Ministério da Saude

Novas tecnologias adotadas pelo SUS aumentam em 12 vezes protecdo de bebés contra virus respiratério
Brasil sera um dos primeiros paises do mundo a usar estratégia combinada no SUS para enfrentar o virus
sincicial respiratdrio (VSR) e reduzir mortalidade infantil por infecgGes respiratérias.

Fonte: Ministério da Saude

Langada cartilha que detalha as fases do Programa SUS Digital

Secretaria de Informacdo e Saude Digital (Seidigi) lancou uma cartilha detalhada sobre o Programa SUS
Digital, uma iniciativa do Governo Federal que busca modernizar a gestdo da salde no Brasil por meio da
transformacao digital.

Fonte: Ministério da Saude

Anvisa realiza webinar sobre Guia de Boas Praticas Clinicas ICH E6 (R3) — Anexo 2

Anvisa ird promover um webinar para tratar da versao preliminar do Guia de Boas Praticas Clinicas (BPC) ICH
E6 (R3) — Anexo 2. O documento esta em consulta publica até 14 de marcgo. O evento ocorrera no dia 10 de
marco, das 14h30 as 16h30.

Fonte: Anvisa

Anvisa publica manuais com orienta¢des sobre a nova norma de pesquisa clinica (RDC 945/2024)

Anvisa publicou diversos manuais com orientacGes para as empresas sobre a instrugdo de processos de
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC), e
sobre a Notificacdo de Eventos Adversos (EAs) e o Monitoramento de Seguranca de Ensaios Clinicos, com
base na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 945/2024 e na Instrucdo Normativa (IN) 338/2024.

Fonte: Anvisa

Anvisa publica nota técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n2 01 / 2025

OrientagGes para vigilancia das Infec¢Ges Relacionadas a assisténcia a Saude (IRAS) e resisténcia aos
antimicrobianos em servigos de saude — ano: 2025.

Fonte: Anvisa

Elaboracao: Divulgacao:


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/sus-passa-a-oferecer-transplante-de-intestino-delgado-e-multivisceral
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/ministerio-da-saude-lanca-estrategia-para-vacinar-3-milhoes-de-jovens-contra-o-hpv
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/novas-tecnologias-adotadas-pelo-sus-aumentam-em-12-vezes-protecao-de-bebes-contra-virus-respiratorio
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/fevereiro/lancada-cartilha-que-detalha-as-fases-do-programa-sus-digital
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-realiza-webinar-sobre-guia-de-boas-praticas-clinicas-ich-e6-r3-2013-anexo-2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-publica-manuais-com-orientacoes-sobre-a-nova-norma-de-pesquisa-clinica-rdc-945-2024
file:///C:/Users/priscilla.tavares/Downloads/Nota%20Tecnica%2001_2025_Vigilancia_das_IRAS%2002.01.2025%20FINAL_1.pdf

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao 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
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, atualizagGes 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 notificacdo a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informacgBes 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

Elaboragao: Divulgagao:
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Priscilla Avelino Tavares Diretoria de Atencdo a Saude



