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Tecnovigilancia

Alerta 5200 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stryker do Brasil Ltda - Sistema de Destacamento.
Acdo de Campo Cédigo PFA 4305109 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil Ltda. Recolhimento.
Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 5201 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biofarmacéutica Produtos Médico-Hospitalares
Ltda - Sonda de Aspiracdo Traqueal (82740070001); Sonda Uretral (N2 04; N2 06; N2 08; N2 10; N2 12; N@
14; N2 16; N2 18; N2 20; N2 22; N2 24) (82740070002).

Acdo de Campo Cddigo 001/2026 sob responsabilidade da empresa Biofarmacéutica Produtos Médico-

Hospitalares Ltda. Recolhimento. Comunicagdo aos clientes. Destruigdo. Devolugdo para o fabricante.
Fonte: Anvisa

Alerta 5202 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Teleflex Medical Brasil Ltda - Cateter para
Hemodialise Crénica Cannon Il Plus.

Acdo de Campo Cddigo EIF-000605 sob responsabilidade da empresa Teleflex Medical Brasil Ltda.
Recolhimento.

Fonte: Anvisa

Alerta 5203 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Greiner Bio-One Brasil Produtos Médicos
Hospitalares Ltda - Vacuette Tubo para Coleta de Sangue a Vacuo com Anticoagulante.
Acdo de Campo Cddigo Ac¢do de Campo 02/26 sob responsabilidade da empresa Greiner Bio-One Brasil

Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Recolhimento. Comunicagao aos clientes. Destrui¢do.
Fonte: Anvisa

Alerta 5204 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa E. Tamussino & Cia Ltda - Cateter para Angiografia
Cook.
Agdo de Campo Cddigo FA-2026-003 sob responsabilidade da empresa E. Tamussino & Cia Ltda.

Recolhimento. Comunicag¢do aos clientes. Devolugao para o fabricante.
Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5200
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5201
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5202
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5203
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5204

Anvisa publica revogacao de Suspensao - Comercializacao, Distribuicao,
Importacao, Propaganda e Uso dos produtos listados abaixo da empresa
JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

Produtos: Lotes:
CATETER DE SEGURANCA VITAL GOLD
CLAMP UMBILICAL VITAGOLD
DISPOSITIVO DE TRANSFERENCIA DE FLUIDOS VITAL GOLD A PARTIR DE 06/03/2025
ROMPEDOR DE MEMBRANA AMNIOTICA DESCARTAVEL
VITALGOLD

TORNEIRINHA DESCARTAVEL DE TRES VIAS VITALGOLD

Empresa: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A - CNPJ: 78.742.491/0001-33

Motivo: Considerando inspecdo realizada na Wellmed International Industries Pvt. Ltd. realizada de 30/03 a
02/04/2026, durante a qual ficou comprovada a fabricagdo de produtos em acordo com a Resolugdo-RDC n. 665/2022,
e considerando o estabelecido no Art. 53 da Lei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999. Esta revogagdo se aplica aos lotes
fabricados a partir de 03/04/2026.

Agdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela acdo de fiscalizagdo revogada e avaliar
qualificagdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE n2 1.501, de 13 de ABRIL de 2026

Fonte: DOU

Farmacovigilancia

Anvisa publica apreensao - proibicao da comercializacao, distribuicao
e uso do produto LIPOLAND (TIRZEPATIDA) da empresa Desconhecida

Produto (lote): LIPOLAND (TIRZEPATIDA) - TODAS APRESENTAC@ES E DOSAGENS;

Empresa: Desconhecida - CNPJ:

Motivo: Descumprimento do disposto no Art. 12 da Lei 6360/1976, por ndo possuir registro sanitario concedido pela
Anvisa. As a¢bes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagao que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no inciso XV
do artigo 72 da Lei n29.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.616, DE 17 DE ABRIL DE 2026

Fonte: DOU
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Anvisa veta venda de medicamentos sem registro a base de canabidiol
Produtos sao fabricados por empresa desconhecida
Fonte: Anvisa

CFM e Anvisa assinam carta em defesa da seguranga do paciente

O Conselho Federal de Medicina (CFM) assinou a Carta de Inten¢des para Cooperacdo Institucional voltada
ao uso seguro de medicamentos agonistas do GLP-1, em reunido realizada nesta quarta-feira (15), na sede
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em Brasilia.

Fonte: CFM

Estado de SP registra primeiros casos de febre amarela do ano e vacinagao é intensificada na regiao do
Vale do Paraiba

Imunizagdo gratuita esta disponivel nas UBSs e é essencial para prevenir a doenca.

Fonte: Conass

Doula: regulamentagdo reforga integragao da categoria ao SUS

A recente regulamentac¢do da profissdo de doula, ocorrida na quarta-feira (8) da semana passada, permitiu
um tratamento igual as profissionais em todo o pais, incorporando conquistas que algumas redes estaduais
e municipais alcangaram com legislagdes préprias. As mudancas na lei trouxeram também maior integracao
com o Sistema Unico de Satde (SUS)

Fonte: EBC

Casos de virus sincicial respiratério acendem alerta
Pelo menos 12 estados e o DF apresentam tendéncia de aumento
Fonte: EBC

Estatuto dos Direitos do Paciente é sancionado e estabelece marco nacional para autonomia e seguranca
na assisténcia

Nova lei consolida garantias ja previstas em normas éticas e refor¢a o papel do paciente como agente ativo
no cuidado, com impacto direto na qualidade e na seguranca assistencial

Fonte: IBSP

Pet Terapia transforma rotina hospitalar e fortalece cuidado humanizado no HE-UFPel

Iniciativa completa um ano promovendo bem-estar emocional de criangas internadas e aproxima pacientes,
familias e equipes no SUS

Fonte: HU Brasil

UNA-SUS e Fiocruz MS ofertam o curso “Mpox: Uma abordagem geral para profissionais de saude”

Nova oferta do curso tem como objetivo oferecer uma visdo geral para atualizagdo e qualificacdo de
profissionais de salde e gestores de servigos.

Fonte: UnaSUS
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/anvisa-veta-venda-de-medicamentos-sem-registro-a-base-de-canabidiol
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https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2026-04/doula-regulamentacao-reforca-integracao-da-categoria-ao-sus
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2026-04/casos-de-virus-sincicial-respiratorio-acendem-alerta-entenda
https://ibsp.net.br/estatuto-dos-direitos-do-paciente-e-sancionado/
https://www.gov.br/hubrasil/pt-br/comunicacao/noticias/pet-terapia-transforma-rotina-hospitalar-e-fortalece-cuidado-humanizado-no-he-ufpel
https://www.unasus.gov.br/noticia/una-sus-e-fiocruz-ms-ofertam-o-curso-mpox-uma-abordagem-geral-para-profissionais-de-saude

Novo curso aborda a saude mental do trabalhador e propde estratégias de prevencdo e cuidado nos
ambientes laborais

Curso online, autoinstrucional, organizado em 4 mddulos e carga hordria de 20h.

Fonte: Fiocruz

Boas Praticas Clinicas: 22 edi¢do de curso internacional traz atualizagGes e fortalece a pesquisa em saude
Curso online e autoinstrucional. Organizado em mddulos e 40h de carga horaria.
Fonte: Fiocruz

Webinar Proqualis Abril 2026: Qualidade, seguranca e vidas protegidas: um compromisso permanente do
Sus

O Proqualis/ENSP/Fiocruz realizard o webinar ‘Qualidade, seguranga e vidas protegidas: um compromisso
permanente do SUS’, como parte de suas iniciativas pela campanha Abril pela Seguranca do Paciente 2026.
Fonte: Fiocruz
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https://cursosqualificacao.campusvirtual.fiocruz.br/hotsite/saudemental-trabalho/12735
https://cursosqualificacao.campusvirtual.fiocruz.br/hotsite/bpc-internacional-2ed
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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, 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 a¢do 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 notificagao a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicao, 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 saude.

Servico de Gestdao da Qualidade
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