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Tecnovigilância: 
 
Não houve publicação. 

 
Farmacovigilância:  
 
 
 

Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
medicamento TRANSAMIN - 50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML, 

fabricando pela empresa Zydus Nikkho Farmacêutica Ltda. 
 

Produto: TRANSAMIN - 50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML. 
 
Lote: 0119.020 
 
Empresa: Zydus Nikkho Farmacêutica Ltda. 
 
Motivo: Foi considerado o comunicado de recolhimento voluntário em razão de possível presença 
de partículas. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 
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Anvisa determina a suspensão da comercialização, da distribuição, da 
propaganda e do uso do medicamento Cytotec 

 

Produto: Cytotec. 
 
Comercialização: http://cytoescobar.com/nn/ e Whatsapp 11999159347. 
 
Motivo: Comprovada a divulgação e a comercialização irregular do medicamento Cytotec, no site 
http://cytoescobar.com/nn/ e pelo WhatsApp 11999159347, em desacordo com o Arts. 12, 50 e 59 
da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e parágrafo único do Art 25 da Portaria 344, de 12 de 
maio de 1988. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 
 

 
 

 
Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 

medicamento Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potássio, fabricando 
pela empresa Novartis Biociências S.A. 

 

Produto: Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potássio - 50 MG/ML + 12,5 MG/ML PÓ P/ 
SUSP ORAL CT FR VD AMB X 75 ML + COL DOSAD. 
 
Lote: HW7919 
 
Empresa: Novartis Biociências S.A. 
 
Motivo: Considerado o comunicado de recolhimento voluntário em razão de possível presença de 
grumos de pó no produto. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 

http://cytoescobar.com/nn/
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868


 
Elaboração: 

Bruna Mafra Guedes 
Leili Mara Mateus da Cunha  

Lorena Bezerra Carvalho 
 

Revisão: 
 

Márcia Amaral Dal Sasso 

Divulgação: 
 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

Página 3 de 8 
 

 

 
Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
medicamento NOPROSIL, fabricando pela empresa Halex Istar Indústria 

Farmacêutica S.A.. 
 

Produto: NOPROSIL - 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS PEBD TRANS X 2 ML. 
 
Lote: 9010275 
 
Empresa: Halex Istar Indústria Farmacêutica S.A. 
 
Motivo: Considerado o comunicado de recolhimento voluntário em razão de desvio de qualidade 
referente ao aspecto. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 
 

 
 

Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
medicamento OFEV, fabricando pela empresa Boehringer Ingelheim do Brasil 

Química e Farmacêutica Ltda. 
 

Produto: OFEV - 150 MG CAP MOLE CT BL AL AL X 60. 
 
Lote: 805927 (amostra grátis) 
 
Empresa: Boehringer Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda. 
 
Motivo: Foi considerado o comunicado de recolhimento voluntário em razão de vestígios da 
mistura de preenchimento (com o insumo farmacêutico ativo). 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 
 

http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868
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Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 

medicamento Amoxicilina + clavulanato de potássio, fabricando pela empresa 
Sandoz do Brasil Farmacêutica Ltda. 

 

Produto: Amoxicilina + Clavulanato de Potássio - 50 MG/ML + 12,5 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT 
FR VD AMB X 75 ML + COL DOSAD. 
 
Lotes: HW2892; HW2893; HW2894; HW2900; HW2905; HW2908; HW7919; HW9874; HW9875 e 
HW9876. 
 
Empresa: Sandoz do Brasil Farmacêutica Ltda. 
 
Motivo: Foi considerado o comunicado de recolhimento voluntário em razão de possível presença 
de grumos de pó no produto. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no 
Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.690, DE 26 DE JUNHO DE 2019  
 
Fonte: DOU  
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868 
 

 
 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
Não houve publicação. 

 
INFORMES: 
 
Tracoma: com progresso sustentado, centenas de milhões de pessoas não correm mais risco de infecção, 
afirma OMS. O número de pessoas em risco de tracoma – a principal causa infecciosa de cegueira no mundo 
– caiu de 1,5 bilhão em 2002 para pouco mais de 142 milhões em 2019, uma redução de 91%, informou a 
Organização Mundial da Saúde (OMS). 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5977:tracoma-com-
progresso-sustentado-centenas-de-milhoes-de-pessoas-nao-correm-mais-risco-de-infeccao-afirma-
oms&Itemid=812 

 
 

http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/visualizar-produto-irregular/399868
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5977:tracoma-com-progresso-sustentado-centenas-de-milhoes-de-pessoas-nao-correm-mais-risco-de-infeccao-afirma-oms&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5977:tracoma-com-progresso-sustentado-centenas-de-milhoes-de-pessoas-nao-correm-mais-risco-de-infeccao-afirma-oms&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5977:tracoma-com-progresso-sustentado-centenas-de-milhoes-de-pessoas-nao-correm-mais-risco-de-infeccao-afirma-oms&Itemid=812
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Campanha nacional contra a gripe bate meta de 90% de cobertura. Até esta segunda-feira (24), 18 estados 
e o DF conseguiram vacinar 90% do público-alvo. Ou seja, mais de 53,5 milhões de pessoas dos grupos 
prioritários buscaram os postos de saúde. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45543-campanha-nacional-contra-a-gripe-atinge-90-de-
cobertura 

 
Brasil e Reino Unido iniciam cooperação na área de saúde pública. O Brasil e o Reino Unido serão parceiros 
em uma cooperação técnica bilateral para o aprimoramento de ações na área de saúde pública. 
Direcionado a países em desenvolvimento, o programa Saúde Melhor é uma iniciativa de financiamento 
do governo britânico. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45538-brasil-e-reino-unido-iniciam-cooperacao-na-
area-de-saude-publica 

 
As taxas de transtornos causados pelo consumo de álcool entre mulheres são mais altas nas Américas que 
em qualquer outra região do mundo. Um curso virtual da Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) 
proporciona aos profissionais de saúde as habilidades técnicas necessárias para identificar e abordar o 
consumo de álcool entre mulheres grávidas e em idade reprodutiva.  
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5976:opas-lanca-curso-
virtual-para-abordar-consumo-de-alcool-durante-a-gravidez&Itemid=839 

 
Um em cada cinco brasileiros afirma dirigir usando o celular. Pessoas com nível superior são as que mais 
se comportam dessa forma, assim como as que mais recebem multas por excesso de velocidade. Acidentes 
de trânsito são a segunda maior causa de mortes externas no país. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45539-um-em-cada-cinco-brasileiros-afirma-dirigir-
usando-o-celular 

 
Cobertura Universal de Saúde mobiliza Cúpula do G20 no Japão 
Os líderes das principais economias do mundo reconhecem a importância do financiamento da cobertura 
universal da saúde nos países em desenvolvimento. 
Fonte: Ministério da Saúde  
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45556-cobertura-universal-de-saude-mobiliza-cupula-
do-g20-no-japao 
 

 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  
 
GUIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE. 3ª edição. 2019. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_saude_volume_unico_3ed.pdf 
 

http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45543-campanha-nacional-contra-a-gripe-atinge-90-de-cobertura
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45543-campanha-nacional-contra-a-gripe-atinge-90-de-cobertura
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45538-brasil-e-reino-unido-iniciam-cooperacao-na-area-de-saude-publica
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45538-brasil-e-reino-unido-iniciam-cooperacao-na-area-de-saude-publica
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5976:opas-lanca-curso-virtual-para-abordar-consumo-de-alcool-durante-a-gravidez&Itemid=839
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5976:opas-lanca-curso-virtual-para-abordar-consumo-de-alcool-durante-a-gravidez&Itemid=839
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45539-um-em-cada-cinco-brasileiros-afirma-dirigir-usando-o-celular
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45539-um-em-cada-cinco-brasileiros-afirma-dirigir-usando-o-celular
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45556-cobertura-universal-de-saude-mobiliza-cupula-do-g20-no-japao
http://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45556-cobertura-universal-de-saude-mobiliza-cupula-do-g20-no-japao
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_saude_volume_unico_3ed.pdf
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A Associação Gaúcha de Profissionais em Controle de Infecção (Agih) realiza entre os dias 23 e 25 de 

julho o XVIII Sul Encontro de Controle de Infecção. O evento acontecerá em Porto Alegre (RS). Até 30 de 

junho, o preço das inscrições vai de R$ 175 a R$ 360. Entre 1º e 25 de julho, varia entre R$ 210 e R$ 435. 
Fonte: IBSP 
http://www.agihrs.com.br/sulencontro/ 
 
Anvisa promove debate sobre teste laboratorial portátil 
No próximo dia 1º de agosto, a Anvisa irá promover um Diálogo Setorial para obter informações, críticas e 
sugestões sobre a utilização de testes laboratoriais portáteis (TLPs) — do inglês point-of-care testing (POCT) 
—em serviços de saúde. 
Fonte: Anvisa  
https://www.facebook.com/events/389650178334545/ 
 
2º Fórum Nacional Pró-SUS 
A Comissão Nacional Pró-SUS do Conselho Federal de Medicina (CFM) realizará, no dia 23 de julho, o 2º 
Fórum Nacional Pró-SUS, em Brasília (DF). O evento, que tem como principal bandeira a defesa do Sistema 
Único de Saúde (SUS), debaterá a assistência à saúde no Brasil e contará com a presença do ministro da saúde 
Henrique Mandetta e de importantes entidades médicas, além do coordenador da Comissão do CFM e 
conselheiro federal do Paraná, Donizetti Giamberardino. 
Fonte: CFM  
http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=21178%3A2019-05-16-
17-07-35&catid=3%3Aportal&Itemid=610 
 
 
A IMPORTÂNCIA DO ENFERMEIRO ESPECIALISTA EM PELE NA UTI 
O curso on-line gratuito aborda as funções do especialista estomaterapeuta. 
Fonte: Albert Einstein  
https://www.einstein.br/ensino/cursos-
abertos/a_importancia_do_enfermeiro_especialista_em_pele_na_uti 
 

ALTERAÇÃO DO NÍVEL DE CONSCIÊNCIA 
O curso on-line gratuito tem como objetivo mostrar as implicações causadas pelas alterações do nível de 
consciência. Entre os tópicos abordados na aula estão a definição de consciência, as alterações normais e as 
patológicas, o estado confusional agudo e o nível da consciência - SRAA e Córtex. 
Fonte: Albert Einstein  
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/alteracao_do_nivel_de_consciencia 
 
ALGORITMOS DE SEDAÇÃO PARA USO EM UTI 
O curso on-line gratuito traz uma reunião científica sobre algoritmos de sedação para uso em terapia 
intensiva. 
Fonte: Albert Einstein  
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/algoritmos_de_sedacao_para_uso_em_ti 
 

http://www.agihrs.com.br/sulencontro/
https://www.facebook.com/events/389650178334545/
http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=21178%3A2019-05-16-17-07-35&catid=3%3Aportal&Itemid=610
http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com_content&view=article&id=21178%3A2019-05-16-17-07-35&catid=3%3Aportal&Itemid=610
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/a_importancia_do_enfermeiro_especialista_em_pele_na_uti
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/a_importancia_do_enfermeiro_especialista_em_pele_na_uti
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/alteracao_do_nivel_de_consciencia
https://www.einstein.br/ensino/cursos-abertos/algoritmos_de_sedacao_para_uso_em_ti
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“Vigilância em Foco” 
 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Serviço de Gestão da 

Qualidade da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, e tem como objetivo 

informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas segurança do paciente, vigilância e qualidade em 

saúde, especialmente os marcos regulatórios e os resultados das notificações no Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, 

além da vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando a todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos pacientes de 

nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as informações nele 

contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, promovendo e difundindo cada vez mais a 

qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

 
 
 
 


