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Tecnovigilancia

Alerta 4816 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo
de Produtos Médicos Hospitalares Ltda - Gel de Hialuronato de Sédio Médico para Articulagio Ossea. A¢do
de campo concluida pela empresa.

Acdo de Campo Codigo 04/2025 sob responsabilidade da empresa Emergo Brazil Import Importagéo e
Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4817 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biosani Industria e Comércio de Produtos Médicos
de Odontolégicos Ltda - Equipo de Infusao Gravitacional de Solu¢ao Parenteral PVC Isento DEHP.

Acdo de Campo Cddigo 80166 sob responsabilidade da empresa Biosani Industria e Comércio de Produtos
Médicos de Odontoldgicos Ltda. Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4818 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ICU Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda
- Sonda Endotraqueal Oronasal Ivory sem Balao Portex (80228990063); Sonda Endotraqueal Oronasal
Siliconizada sem Baldo Portex (80228990073).

Acdo de Campo Cdédigo FA2502-01 sob responsabilidade da empresa ICU Medical do Brasil Produtos
Hospitalares Ltda. Recolhimento. Destruicado.

Fonte: Anvisa

Alerta 4819 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo
de Produtos de Laboratorio Ltda - Access EPO.

Agdo de Campo Codigo FA-25011 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e
Importagdo de Produtos de Laboratério Ltda. Recolhimento. Destruigdo.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4816
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4817
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4818
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4819

Anvisa publica apreensao e proibicao da comercializacao, distribuicao, propaganda

e uso do produto PECA ODONTOLOGICA DE ALTA ROTACAO MISURA AGILE PUSH

BUTTON da empresa Fabricio Diego Cardoso

DE 01/01/2020);

e no art. 10, inciso IV da Lei 6.437/1977.

Fonte: DOU

Produtos (Lote): PECA ODONTOLOGICA DE ALTA ROTAGAO MISURA AGILE PUSH BUTTON (LOTES A PARTIR

Empresa: Fabricio Diego Cardoso / www.futuradente.com.br - CNPJ: desconhecido

Motivo: Considerando a comprovacdo da divulga¢do de produto sem regularizagcdo na Anvisa, por empresa
gue ndo possui autorizacdo de funcionamento - AFE, em desacordo com osarts. 22 e 72 do Decreto nQ.
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

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.262, DE 12 DE ABRIL DE 2025

Anvisa publica apreensao e proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao

e uso dos produtos MARCAPASSOS E ACESSORIOS da empresa Cardio System

e no art. 10, inciso IV da Lei 6.437/1977.

Comercial

Produtos (Lote): MARCAPASSOS E ACESSORIOS (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);

Empresa: Cardio System Comercial Ltda - CNPJ: 03938226000126

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n? 1.263, DE 12 DE ABRIL DE 2025

Motivo: Considerando a comprovacdo da divulga¢do de produto sem regularizagdo na Anvisa, por empresa
gue ndo possui autorizagao de funcionamento - AFE, em desacordo com osarts. 22 e 72 do Decreto nQ.
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

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

Fonte: DOU
Elaboracdo: Divulgacao:
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.262-de-1-de-abril-de-2025-621358069
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.263-de-1-de-abril-de-2025-621365473

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso do

produto PHARMA MAX ULTRA HYALURONATE GEL da empresa Desconhecida

Fonte: DOU

Empresa: Desconhecida - CNPJ:

Produtos (Lote): PHARMA MAX ULTRA HYALURONATE GEL ();

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.261, DE 12 DE ABRIL DE 2025

Motivo: Considerando o comunicado da empresa STIN PHARMA EXCELENCIA EM SAUDE LTDA, CNPJ:
38.115.624/0001-27, que identificou no mercado internacional ofertas de vendas do produto PHARMA MAX
ULTRA HYALURONATE GEL, que apesar de constar o CNPJ, endereco e site na embalagem da empresa STIN
PHARMA EXCELENCIA EM SAUDE LTDA, a fabricac3o desse produto é desconhecida. Os telefones constantes
na embalagem (11) 2628-2707 e (11) 95305-1061 sdo de outra empresa, que também alega ndo ser
fabricante do produto, portanto, trata-se de falsificagdo, conforme o art. 79, inciso XV da Lei n2 9.782/1999
e em desacordo com o art. 10, inciso XXVIII da Lei n2 6.437/1977.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.261-de-1-de-abril-de-2025-621385300

Farmacovigilancia

Anvisa publica recolhimento e suspensao da comercializacdo, distribuicao e uso do

produto RINGER COM LACTATO da empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA

da RDC n? 625/2022.

Fonte: DOU

FARMACEUTICA SA

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.317, DE 3 DE ABRIL DE 2025

Produtos (Lote): RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ CX 15 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 1000 ML (LOTE: 177082);

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ: 01.571.702/0001-98
Motivo: Confirmacdo do desvio de qualidade devido a presenca de corpo estranho no produto RINGER COM
LACTATO, apresentagdo (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ CX 15 BOLS PP TRANS SIST FECH X 1000 ML,

o que fere artigo 42 da RDC 658/2022, por disponibilizar ao consumo da popula¢do medicamentos sem a
devida qualidade. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 72 da Lei n? 6.360/1976 e artigo 62

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

Elaboracdo:
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.317-de-3-de-abril-de-2025-621924594

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

ALERTA GGMON N° 03/2025
Anvisa alerta sobre os cremes dentais com fluoreto estanoso

Os cremes dentais, também conhecidos como dentifricios, sdo produtos de higiene oral de venda livre.
Quando usados corretamente, ajudam a manter os dentes limpos e sauddveis. Aqueles formulados com
fluoreto estanoso possuem reconhecidas propriedades antimicrobianas e anticarie. No entanto, estudos
cientificos tém descrito reaces adversas a cremes dentais contendo fluoreto estanoso, incluindo dor,
ulceracdo, vermelhidao, sensacdao de queimacao, bolhas na boca, entre outros sintomas. No Brasil, dados
oficiais de cosmetovigilancia da Anvisa, somados a relatos em midias sociais, plataformas de reclamacodes de
consumidores e reportagens da imprensa, evidenciam um padrdo crescente de reacdes adversas a esses
cremes dentais. Este alerta tem como objetivo informar profissionais de saude e consumidores sobre riscos
potenciais desses produtos, destacar a importancia de relatar as reacGes adversas a Anvisa e fornecer
orientagdes para um uso mais seguro e consciente.

Possiveis reagdes adversas relacionadas ao uso de cremes dentais contendo fluoreto de estanho:

a) sensacOes dolorosas (dor, ardéncia, d) sensacbes dolorosas (dor, ardéncia,
gueimacao); gueimacao);

b) lesGes orais ((aftas, feridas e bolhas); e) inchaco (amigdalas, labios e mucosa oral);

c) outros sintomas (incluindo problemas na f) sensacdo de dorméncia (labios/boca); e
lingua);

g) irritacOes gengivais.

A variabilidade dos sintomas é significativa, com relatos de duragao entre 2 dias e 5 meses, evidenciando
respostas individuais distintas ao produto. Esses sintomas tém impactado a qualidade de vida dos
consumidores, resultando em impactos financeiros, afastamento do trabalho, dificuldades para se alimentar
e se comunicar, além de sofrimento emocional.

Agdo: A Anvisa continua monitorando os relatos e refor¢a a importancia da notificagdo para avaliar a
necessidade de medidas regulatérias. Caso percebam nos pacientes internados ou recebam pacientes com
essas queixas, como feridas, queimagdo ou inchago na boca, ou qualquer outra possivel reagdo adversa ao
usar creme dental com fluoreto estanoso, relatem a Anvisa imediatamente

pelo Notivisa e registrem no Vigihosp. Inclua o nimero de registro do produto que consta no rétulo (formato:
25351 . XXXXXX/20XX-YY).

Fonte: Anvisa
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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-ggmon-n-xx-2025-cosmetovigilancia-reacoes-adversas-a-cremes-dentais-com-fluoreto-estanoso-relate-os-sintomas-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7005719&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

Suplementacao alimentar

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso dos

produtos SUPLEMENTOS ALIMENTARES CONTENDO ORA-PRO-NOBIS da empresa

Fonte: DOU / Anvisa

Empresa: TODAS - CNPJ:

TODAS

Produtos (Lote): PRODUTOS/ SUPLEMENTOS ALIMENTARES CONTENDO ORA-PRO-NOBIS,(TODOS);

Motivo: Considerando a comercializacdo e a veiculacdo de propagandas irregulares de diversos suplementos
alimentares com composicao em desacordo com o regulamento técnico especifico do produto; uma vez que,
Ora pro NObis (Pereskia aculeata), ndo é autorizada como constituinte de suplementos alimentares.
Infringindo: art. 32, 21, c/c art. 23, e incisos Il, IIl, IV do art. 48 do Decreto-Lei 986, de 1969; art. 22 do Decreto
7.962, de 2013; inciso |, II, VI, VIl e VIl do art. 42 da RDC n? 727, de 2022; §1° do art. 49, inciso | do art. 17 e
20 da RDC n? 243, de 2018, Instru¢cdo Normativa n2 28, de 2018; 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, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.282, DE 2 DE ABRIL DE 2025
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.282-de-2-de-abril-de-2025-621892300
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-proibe-suplementos-alimentares-com-ora-pro-nobis

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso
dos produtos listados abaixo da empresa NOW SUPLEMENTACAO LTDA

Produtos (Lote):
Produtos Lotes
SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS DA MARCA
NOW

SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM CAPSULAS DA
MARCA LIFE EXTENSION

SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM CAPSULAS DA
MARCA NOW

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE MELATONINA EM
CAPSULAS DA MARCA PB 8 PROBIOTIC
SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM CAPSULAS DA
MARCA NATROL

SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM COMPRIMIDOS
DA MARCA KN NUTRITION

SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM CAPSULAS DA
MARCA LANDER FIT

SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM CAPSULAS DA
MARCA PURITAN’S PRIDE

TODOS

Empresa: NOW SUPLEMENTACAO LTDA - CNPJ: 48.430.884/0001-40

Motivo: "Considerando a propaganda e comercializacdo de Suplementos Alimentares irregulares no site
https://www.nowsuplementos.com.br/, tais como: auséncia de regularizagdo no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria - SNVS; a presenca de constituintes ndo autorizados em alimentos ou de constituintes
nao autorizados na categoria de Suplementos Alimentares; com nutrientes acima dos limites permitidos na
categoria; a realizacdo de alegacGes terapéuticas em propagandas de alimentos; auséncia de rotulagem em
lingua portuguesa; auséncia de identificagdo de fabricante ou importador nacional devidamente
regularizados junto ao SNVS. Foram infringidos os dispositivos legais: arts. 10, 21, 23, 41, 45, 46 e 48 do
Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969; Art. 1 da Lei 10674/2003; Arts. 4, 5 e 12 da Resolugdo - RDC
n2 241 de 26 de julho de 2018; Arts. 4, 9, 16 e 26 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 243, de 26 de
julho de 2018; Arts. 2, 3, 6, 9 e 10, além dos Anexos da Instrugdo Normativa - IN n2 028, de 26 de julho de
2018; Incisos VIl e IX do art. 7 e art. 8 da Resolu¢dao-RDC n2 711, de 1° de julho de 2022; arts. 4,6, 7 e 29 da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 1° de julho de 2022; Arts. 5, 12, 53 e 54 da Resolugdo -
RDC N2 839, de 14 de dezembro de 2023; Arts. 3 e 21 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 n29.782, de 26 de janeiro de 1999 e art. 92 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada-RDC n2 655, de
24 de margo de 2022." Republicada, em parte, por ter saido, no DOU n? 46, de 10-3-2025, Se¢do 1, pag. 104,
com incorrec¢do no original.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE ne 883, DE 7 DE MARCO DE 2025 (*)

Fonte: DOU
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da


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-883-de-7-de-marco-de-2025-*-621909030

Saneantes

Anvisa publica apreensao e suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao
e uso dos produtos listados abaixo da empresa DESCONHECIDA

Produtos (Lote):

Produtos Lotes
DEMAIS SANEANTES DA MARCA VIGUT
SLM SABAO LiQUIDO DOVEX VIGUT

TODOS

Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Motivo: Considerando a exposicdo a venda de produtos saneantes no site www.vigut.com.br 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
eincisol do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, 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 1.257, DE 31 DE MARCO DE 2025

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso de
TODOS OS PRODUTOS SANEANTES da empresa ANTONIO MARCIO MEGID

Produtos (Lote): TODOS OS PRODUTOS SANEANTES (TODOS);

Empresa: ANTONIO MARCIO MEGID ME - CNPJ: 49550221000122

Motivo: Considerando que a empresa ndo possui licenciamento sanitario descumprindo o art. 22 e paragrafo
Unico do art. 51 da Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62 e 72 da
Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE ne 1.257, DE 31 DE MARCO DE 2025

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.257-de-31-de-marco-de-2025-621065847
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.257-de-31-de-marco-de-2025-621065847

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso
dos produtos listados abaixo da empresa QUIMIOTEK INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS DE LIMPEZA

Produtos (Lote):

Produtos Lotes
DEMAIS PRODUTOS SANEANTES
LIMPA BAU USO INSTITUCIONAL TODOS
SANITEK SANICOLOR

Empresa: QUIMIOTEK INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - CNPJ: 29760623000144

Motivo: Considerando o descumprimento da Resolugdo RDC n2 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou
o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos Saneantes, detectado durante inspecao
sanitaria realizada pela Vigilancia Sanitaria de Sete Lagoas, conforme Termo de Interdicdo Cautelar n2
006.082/2024, e tendo em vista o previsto no art. 72 e inciso | do art. 67 da Lei n.2 6.360/1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n2 1.257, DE 31 DE MARCO DE 2025

Fonte: DOU

INFORMES

Treinamento sobre VigiMed retne profissionais de satide de Sao Paulo
Gravacdo e apresentacGes do evento estdo disponiveis.
Fonte: Anvisa

Ministério da Saude amplia acesso a medicamentos para pacientes com doenga falciforme

Incorporacdo do remédio deferiprona, usado para tratar a sobrecarga de ferro no organismo, beneficia
pacientes com a doenca. Ele é mais eficaz para manejo clinico da doenca e melhora adesdo ao tratamento
Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Satde anuncia um milhdao de doses extras para vacinagao de bloqueio do sarampo no Rio de
Janeiro

Acdo estratégica foi definida nesta terga-feira (12) em reunido entre Governo Federal, Estado e municipios.
Imunizagdo vai acontecer em trés etapas para a populacado de 9 cidades prioritdrias

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.257-de-31-de-marco-de-2025-621065847
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/treinamento-sobre-vigimed-reune-profissionais-de-saude-de-sao-paulo
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/ministerio-da-saude-amplia-acesso-a-medicamentos-para-pacientes-com-doenca-falciforme
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/ministerio-da-saude-anuncia-um-milhao-de-doses-extras-para-vacinacao-de-bloqueio-do-sarampo-no-rio-de-janeiro

Campanha destaca a importancia do acesso oportuno e seguro aos servigos de satide

Criada pelo Ministério da Saude, campanha "Abril pela Seguranca do Paciente" reforca a necessidade de
integrar os diferentes niveis de atencdo a salde e eliminar barreiras que dificultem o atendimento

Fonte: Ministério da Saude

Anvisa interdita creme Colgate Total Clean Mint
O produto ndo deve ser consumido ou comercializado até que seja comprovada a sua seguranga.

Fonte: Anvisa

SUS vai substituir papanicolau por exame mais eficaz contra cancer de colo uterino
Exame molecular de DNA-HPV para rastreio tera intervalo de cinco anos. Coleta pode ser feita por
enfermeiros capacitados na Atengao Primaria a Saude (APS)

Fonte: Cofen

SES langa Primeiro eBook de Dados em Saude
Intitulado “Modelos de Informacdo em Saude: do Conceito a Pratica”, o produto é resultado do convénio
entre a UFG e a SES, com o objetivo de padronizar os dados em saude

Fonte: Conass

ATUALIZACAO TECNICA

Webinar apresenta avaliagao nacional de praticas de seguranga do paciente
Encontro serd no dia 7 de abril as 15h

Fonte: Anvisa

Estratégias de Elimina¢ao da Transmissao Vertical do HTLV no Brasil
Curso online e autoinstrucional, com carga hordria de 45h, divididas em 3 médulos e 11 aulas

Fonte: Fiocruz

Perspectiva do Paciente: interessados tém até o dia 10 de abril para se inscrever

Tecnologias em avaliagdo beneficiam pacientes oncoldgicos, em investigagcdo de cancer, pacientes jovens e
pedidtricos com doenga renal, além de pacientes hemofilicos

Fonte: Conitec
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/campanha-destaca-a-importancia-do-acesso-oportuno-e-seguro-aos-servicos-de-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-interdita-creme-colgate-total-clean-mint
https://www.cofen.gov.br/sus-vai-substituir-papanicolau-por-exame-mais-eficaz-contra-cancer-de-colo-uterino/
https://www.conass.org.br/ses-lanca-primeiro-ebook-de-dados-em-saude/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/webinar-apresenta-avaliacao-nacional-de-praticas-de-seguranca-do-paciente
https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/htlv/inscreva-se/10697
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/perspectiva-do-paciente-interessados-tem-ate-o-dia-10-para-se-inscrever

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 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, 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.
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