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Tecnovigilancia

Alerta 4823 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Implamed Implantes Especializados Comercio
Importagao Exportagao Ltda - Sistema de Implante de Joelho Total PS Optetrak Exactech.

Agdo de Campo Cdédigo 07032025A sob responsabilidade da empresa Implamed Implantes Especializados
Comercio Importagao Exportagao Ltda. Comunicagao aos clientes. Destruigdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4824 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Implamed Implantes Especializados Comércio
Importagao Exportagao Ltda - Componentes de Ombro Reverso Equinoxe (10247530080); Componentes
de Ombro Exactech Equinoxe (10247530064).

Agdo de Campo Cdédigo 12032025A sob responsabilidade da empresa Implamed Implantes Especializados
Comércio Importagao Exportagao Ltda. Comunicagao aos clientes. Destruigdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4825 (Tecnovigildncia) - Comunicado da empresa Orbitae Diagndsticos Ltda - HIV 1 + O / 2 Assure
Test. A¢cao de campo concluida pela empresa.

Acdo de Campo CAdigo 08/07/2119 sob responsabilidade da empresa Orbitae Diagndsticos Ltda. Comunicado
ao cliente. Alteracdo da instrucdo de uso do produto.

Fonte: Anvisa

Alerta 4826 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude Ltda - Optix Reader.

Agdo de Campo Cdodigo TC2025-020 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. Atualizagdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4827 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Brainlab Ltda - Origin Data Management.

Acdo de Campo Cddigo CAPA-20250117-002791 sob responsabilidade da empresa Brainlab Ltda. Atualiza¢do
de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4828 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia Abbott
RealTime HIV-1 (80146502046); Familia Alinity m HIV-1 (80146502221).

Acdo de Campo Cddigo FA-AM-FEB2025-304 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil
Ltda. Atualizagdo, corregdo ou complementacdo das instrugdes de uso.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4823
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4824
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4825
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4826
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4827
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4828

Farmacovigilancia

Anvisa publica recolhimento e suspensao da comercializacao, distribuicao e
uso dos produtos listados abaixo da empresa LABORATORIO VITALAB LTDA

Produtos Lotes
BRONQUIVITA - 0,043 ML/ML XPE CT FR PLAS OPC X 150 ML+ | BRX1625 e BRX1725
coP
BRONQUIVITA - 0,043 ML/ML XPE CT FR PLAS OPC X 150 ML + BRX1625 e BRX1725
CoP

Empresa: LABORATORIO VITALAB LTDA - CNPJ: 56.646.953/0001-86
Motivo: Comprovacado da fabricacdo e comercializacdo do medicamento em desacordo com seu registro na
Anvisa, contrariando o disposto nos Arts. 42 da RDC n? 658/2022. Esta medida preventiva estd fundamentada

no art. 62, 72 da Lei n2 6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.543, DE 17 DE ABRIL DE 2025

onte: DOU

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicacbes até o momento.

Suplementacao alimentar

N3o houve publicacdes até o momento.

Saneantes

N3o houve publicacdes até o momento.

INFORMES

Canetas emagrecedoras s6 poderao ser vendidas com retengdo da receita

Todos os medicamentos agonistas GLP-1, incluindo Ozempic, Mounjaro e Wegovy, estdo na lista de produtos
afetados.

Fonte: Anvisa, EBC

Imunizagao nas escolas sera intensificada em 2025 com foco em criangas e adolescentes

Em webinario promovido pela Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, Ministério da Saude apresentou
estratégia de ampliar vacinagdo no ambiente escolar e combater a desinformacao.

Fonte: Ministério da saude
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.543-de-17-de-abril-de-2025-624929185
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/canetas-emagrecedoras-so-poderao-ser-vendidas-com-retencao-de-receita
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-04/anvisa-obriga-retencao-de-receita-para-venda-de-canetas-como-ozempic
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/imunizacao-nas-escolas-sera-intensificada-em-2025-com-foco-em-criancas-e-adolescentes

Sespa alerta populac¢ao para prevengao da doenga de Chagas

Secretaria de Estado de Saude Publica (Sespa) considera oportuno o alerta a populagédo sobre a importancia
de saber prevenir a doenca, inclusive no pré-natal, a fim de evitar a transmissao vertical, que acontece da
mae para o bebé.

Fonte: Conass

Apesar de evitaveis, mortes maternas por hipertensao persistem no pais
Problema tem grande relagdo com a desigualdade.
Fonte: EBC

Brasil ultrapassa 1 milhao de casos provaveis de dengue em 2025
Pais contabiliza ainda 668 mortes confirmadas pela doenga
Fonte: EBC

Ministério da Satde quer incorporar vacina contra chikungunya ao SUS
Vacina foi desenvolvida pelos laboratdrios Valneva e Butantan
Fonte: EBC

Ouvidoria promove roda de conversa na Anvisa sobre o tema satide mental

Atividade serd coordenada pela médica psiquiatra Elaine Bida e acontece na sede da Agéncia, em Brasilia, no
dia 29 de abril.

Fonte: Anvisa

Saude dos trabalhadores LGBTQIAPN+ sera foco de Conferéncia Livre Nacional na préxima semana

Série de conferéncias livres inclui populagdes trabalhadoras na construgdo de propostas de melhoria da
saude relacionada ao trabalho

Fonte: Ministério da Saude

UFSC e Ministério da Saude langam curso sobre ateng¢io a saide mental do homem

O curso tem como objetivo abordar as peculiaridades que dizem respeito ao sofrimento psiquico na
populagdo masculina e como isso se relaciona com o cuidado na Atencdo Primaria a Salde e na Rede de
Atencdo Psicossocial.

Fonte: Una-Sus

UFSC e Ministério da Saude langam curso sobre atengdo a satude sexual e reprodutiva do homem

O curso aborda as questdes de género, as masculinidades e os principais agravos na saude sexual e
reprodutiva dos homens, explorando o manejo dessas situagcdes pelos profissionais de saude na Atencgdo
Primaria a Saude.

Fonte: Una-Sus

Webinar - Continuidade e integralidade do Cuidado

Neste ano, o tema "Mais Acesso e Cuidado Integrado", com o slogan "Qualidade em Toda a Jornada!", reforga
a importancia da integracdo entre os diferentes niveis de atenc¢do para garantir um cuidado continuo, seguro
e equitativo.

Fonte: Sobrasp
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https://www.conass.org.br/sespa-alerta-populacao-para-prevencao-da-doenca-de-chagas/
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-04/apesar-de-evitaveis-mortes-maternas-por-hipertensao-persistem-no-pais
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-04/brasil-ultrapassa-1-milhao-de-casos-provaveis-de-dengue-em-2025
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-04/ministerio-da-saude-quer-incorporar-vacina-contra-chikungunya-ao-sus
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/ouvidoria-promove-roda-de-conversa-na-anvisa-sobre-o-tema-saude-mental
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/abril/saude-dos-trabalhadores-lgbtqiapn-sera-foco-de-conferencia-livre-nacional-na-proxima-semana
https://www.unasus.gov.br/noticia/ufsc-e-ministerio-da-saude-lancam-curso-sobre-atencao-a-saude-mental-do-homem
https://www.unasus.gov.br/noticia/ufsc-e-ministerio-da-saude-lancam-curso-sobre-atencao-a-saude-sexual-e-reprodutiva-do-homem
https://www.sobrasp.org.br/evento.php?evento=96

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
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 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 salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes nasua 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 recomendacGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e do

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