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Tecnovigilância  
 
Alerta 3317 (Tecnovigilância) - Philips Medical Systems Ltda - Desfibrilador/Monitor Efficia - Colar de 
estabilização do conector de tratamento ausente. 
Ação de Campo Código FCO86100224 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda. 
Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
317 
 
Alerta 3316 (Tecnovigilância) - Medcorp Hospitalar Ltda - Conector Spiros – Recolhimento do lote afetado 
devido a vazamento causado por possível variabilidade de fabricação. 
Ação de Campo Código .003 sob responsabilidade da empresa Medcorp Hospitalar Ltda. Recolhimento. 
Destruição. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
316 
 
Alerta 3315 (Tecnovigilância) - IOL Implantes Ltda - Parafuso Ortopédico IOL – O parafuso pode apresentar 
pequena trinca na rosca, visível apenas com lupa, que pode ocasionar quebra no ajuste final. 
Ação de Campo Código 001/2020 sob responsabilidade da empresa IOL Implantes Ltda. Recolhimento. 
Devolução para o fabricante. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
315 
 
Alerta 3314 (Tecnovigilância) - Ortho Clinical Diagnóstics - Sistema Analisador Vitros e Reativo Seco Vitros 
para Creatina Quinase CK - Desvio negativo nos resultados de até 30% ao usar os Slides VITROS CK nos 
sistemas VITROS 250 e VITROS 350. 
Ação de Campo Código TC2019-090 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil 
Produtos para Saúde Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
314 
 
Alerta 3313 (Tecnovigilância) - Randox Brasil LTDA - Atualização de boletim técnico de prevenção de 
contaminação cruzada. 
Ação de Campo Código 7f06.0012, sob responsabilidade da empresa Randox Brasil LTDA. Correção em 
campo. Atualização para evitar contaminação cruzada. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
313 
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Alerta 3312 (Tecnovigilância) - Sirona Dental Comércio de produtos e sistemas odontológicos LTDA - Sicat 
Implant - Atualização de software. 
Ação de Campo Código FSCA-A20-001-2020-07-15, sob responsabilidade da empresa Sirona Dental Comércio 
de produtos e sistemas odontológicos LTDA.  Correção em Campo. Atualização de software. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
312 
 
Alerta 3311 (Tecnovigilância) - Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - Cateter Balão Intra-Aórtico 
- Recall do Cateter de Balão Intra-Aórtico devido a Endotoxina. 
Ação de Campo Código 2248146-05/29/2020-001-R sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil 
Equipamentos Médicos Ltda. Recolhimento. Devolução para o fabricante. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
311 
 
Alerta 3310 (Tecnovigilância) - Roche Diagnóstica Brasil Ltda - Elecsys Anti-TPO - Atualização dos limites de 
interferência de fator reumatóide. 
Ação de Campo Código SBN-CPS-2020-007 sob responsabilidade da empresa Roche Diagnóstica Brasil Ltda. 
Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
310 
 
Alerta 3309 (Tecnovigilância) - Air Liquide do Brasil Ltda - Ventilador Monnal T50 - Possível falha na bateria 
interna quando as instruções de uso não são seguidas sistematicamente. 
Ação de Campo Código FSCA R2009934 sob responsabilidade da empresa Air Liquide do Brasil Ltda. Ação 
corretiva de segurança. Atualização do software. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
309 
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Anvisa publica recolhimento, suspensão da comercialização, distribuição, 
importação e uso do produto SARS-CoV-2 Antibody Test - Lepu Technology da 

empresa IDORAMED IMPORTACAO, DISTR. E COM. DE MAT. MED. HOSP. LTDA. 
 

Produto (lote):  SARS-CoV-2 Antibody Test - Lepu Technology (20CG2518X); 
 
Empresa: IDORAMED IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES 
LTDA - CNPJ: 21.417.440/0001-19 
 
Motivo: Considerando o Laudo de Análise Fiscal de Contraprova 1999.CP.0/2020, emitido pelo Instituto 
Nacional de Controle de Qualidade em Saúde - INCQS, que comprovou o resultado insatisfatório no ensaio 
de Especificidade e considerando o art. 27 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desse lote, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.367, DE 1º DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.367-de-1-de-setembro-de-2020-275730452 

 
Anvisa publica Interdição cautelar do produto BioMar - Coronavírus (COVID-19) 

IgG/IgM II (20200419) da empresa RIOMAR TRADING LTDA - ME 

 
Produto (lote):  BioMar - Coronavírus (COVID-19) IgG/IgM II (20200419) 
 
Empresa: RIOMAR TRADING LTDA - ME - CNPJ: 23.093.434/0001-89 
 
Motivo: Considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 e o Laudo de Análise Fiscal inicial 
nº 2353.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, que apresentou 
resultado insatisfatório no ensaio de sensibilidade e especificidade. Esta Resolução entra em vigor na data 
de sua publicação e vigorará pelo prazo de noventa dias. 
 
Ação: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possíveis notificações que indiquem a 
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicações do produto no período de 90 dias. 
Obs.: A interdição cautelar do produto dura o tempo necessário à realização de testes, provas, análises ou 
outras providências requeridas, não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo 
o qual o produto ou o estabelecimento será automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 
6.437/77 e Decreto nº 79.094/77. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.366, DE 1º DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.366-de-1-de-setembro-de-2020-275652885 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.367-de-1-de-setembro-de-2020-275730452
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.366-de-1-de-setembro-de-2020-275652885
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Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição fabricação e uso do 
produto ASPIRADOR CIRÚRGICO – ASPIRATEX da empresa HR Hospitalar Eireli 

 
Produto (lote):  ASPIRADOR CIRÚRGICO – ASPIRATEX (LOTES A PARTIR DE 01/01/2000); 
 
Empresa: HR Hospitalar Eireli - ME - CNPJ: 26.052.170/0001-03 
 
Motivo: Por obstar ação de vigilância sanitária em não responder a exigência eletrônica 2079949/20-7, não 
comprovando certificação INMETRO do produto para saúde Aspirador Cirúrgico Aspiratex, REG. MS.: 
81731740002, infringindo o item X do artigo 10 da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, bem como, RDC 27, 
de 21 de junho se 2011, a trata dos procedimentos para certificação compulsória dos equipamentos sob 
regime de Vigilância Sanitária. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desse lote, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.568, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.568-de-10-de-setembro-de-2020-276904525 
 
 

Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso dos produtos 
listados abaixo da empresa AS2 COMERCIO IMPORT. E EXPORT. LTDA - EPP 

 
Produto (lote):  Eletrodo Vagus C3P2 (LOTES A PARTIR DE 10/12/2018); 

Estimulador Magnético Neuro-MS (LOTES A PARTIR DE 10/12/2018); 
Família Neuro-MEP (LOTES A PARTIR DE 10/12/2018); 
Família Neuron-Spectrum (LOTES A PARTIR DE 10/12/2018); 

 
Empresa: AS2 COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP - CNPJ: 13.598.814/0001-11 
 
Motivo: Considerando o indeferimento da petição de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos para a Saúde para a empresa Neurosoft Ltd., localizada no endereço 5, Voronin Str., Ivanovo - 
153032 - Rússia,por descumprimento do §2º do Art. 14 da RDC n° 183/2017 e considerando não ser possível 
comprovar que o fabricante cumpre com requisitos de boas práticas de fabricação estabelecidos pela RDC 
16/2013, o que poderia colocar em risco pacientes e usuários. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desse lote, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.589, DE 11 DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.589-de-11-de-setembro-de-2020-277185222 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.568-de-10-de-setembro-de-2020-276904525
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.589-de-11-de-setembro-de-2020-277185222
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Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição, importação e uso dos 
produtos listados abaixo da empresa CONTROLLER COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA. 

 
Produto (lote):  APARELHO DE PRESSÃO DIGITAL (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018); 

FITA DE TESTE DE GLICOSE G-423S BIOLAND (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018); 
MICROLANCETA BIOLAND (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018); 
MONITOR DE GLICOSE BIOLAND G-500 (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018); 
TERMÔMETRO DIGITAL (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018);  
TERMÔMETRO INFRAVERMELHO (LOTES A PARTIR DE 26/11/2018); 

 
Empresa: CONTROLLER COMÉRCIO E SERVIÇOS LTDA - CNPJ: 78.515.210/0001-00 
 
Motivo: Considerando o indeferimento da petição de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos para a Saúde para a empresa Bioland Technology Ltd., localizada no endereço Shanrong Industrial 
Zone, N. 5, Baolong Rd. Baolong Community, Longgang District , Guang Dong, Shenzhen - China,por 
descumprimento do §2º do Art. 14 da RDC n° 183/2017 e considerando não ser possível comprovar que o 
fabricante cumpre com requisitos de boas práticas de fabricação estabelecidos pela RDC 16/2013, o que 
poderia trazer riscos a saúde de pacientes e usuários. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desse lote, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.591, DE 11 DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.591-de-11-de-setembro-de-2020-277185182 
 
 

Anvisa publica REVOGAÇÃO da interdição cautelar do produto Imuno-Rápido 
COVID-19 IgG/IgM da empresa WAMA PROD. PARA LABORATORIO LTDA. 

 
Produto (lote):  Imuno-Rápido COVID-19 IgG/IgM(20F051); 

Empresa: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - CNPJ: 66.000.787/0001-08 
 
Motivo: Revogar a Medida Preventiva nº 1 do Anexo da Resolução-RE nº 1.563, de 18 de maio de 2020, DOU 
nº 95. Considerando o resultado satisfatório no laudo de contraprova 2247.CP.0/2020, emitido pelo INCQS. 
 
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.369, DE 1º DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.369-de-1-de-setembro-de-2020-275730562 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.591-de-11-de-setembro-de-2020-277185182
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.369-de-1-de-setembro-de-2020-275730562
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Anvisa publica REVOGAÇÃO da suspensão da comercialização, distribuição 
fabricação do produto Nutriex Máscara de Proteção PFF-2 N95 da empresa 

NUTRIEX IMP. E EXP. DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA. 
 
Produto (lote):  Nutriex Máscara de Proteção PFF-2 N95(Todos os Lotes); 
 
Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA - 
CNPJ: 06.172.459/0001-59 
 
Motivo: Revogar a Medida Preventiva nº 1 do Anexo da Resolução-RE nº 3.078, de 17 de agosto de 2020, 
publicada no Diário Oficial da União nº 159, de 19 de agosto de 2020, Seção 1, página 67, conforme as 
informações constantes no ANEXO 1 desta Resolução. Considerando a apresentação das adequações, 
procedimentos e do projeto encaminhado em decorrência das exigências emanadas no relatório de 
Fiscalização SEI nº 1124754. 
 
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.359, DE 1º DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.359-de-1-de-setembro-de-2020-275407403 
 

 
Anvisa publica REVOGAÇÃO da interdição cautelar do produto COVID-19 IgG/IgM 
Rapid Test Device (WB/S/P) da empresa TOP MED IMPORT. E DISTR. LTDA – ME 

 
Produto (lote):  COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Device (WB/S/P)(nCOV 200502); 
 
Empresa: TOP MED IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA - ME - CNPJ: 11.172.836/0001-90 
 
Motivo: Revogar a Medida Preventiva nº 1 do Anexo da RESOLUÇÃO N° 2.559 PUBLICADO NO DOU N° 139, 
DE 22/07/2020, SEÇÃO 1, PÁG. 67, conforme as informações constantes no ANEXO 1 desta Resolução. 
Considerando o resultado satisfatório do Laudo de Análise Fiscal de Contra Prova nº 1984.CP.0/2020 emitido 
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde - INCQS para os ensaios de Sensibilidade e 
Especificidade; Considerando o Art. 28 da Lei nº 6437 de 20 de agosto de 1977. 
 
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.539, DE 9 DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.539-de-9-de-setembro-de-2020-276626976 
 

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.359-de-1-de-setembro-de-2020-275407403
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.539-de-9-de-setembro-de-2020-276626976
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Anvisa publica REVOGAÇÃO da suspensão da comercialização, distribuição, 
fabricação e uso dos produtos listados abaixo da empresa CAMAHE-INDUSTRIA E 

COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE 
 

Produtos:   

Agulha de Veress Descartável; 

Artrolon Standard; 

Artrolon Standard Luer-Lock; 

ASPIRADOR CIRÚRGICO YANKAUER DESCARTÁVEL 
CAMAHE; 

Aspirador Cirúrgico Yankauer Descartável Camahe II; 

Aspirador Cirúrgico Yankauer Descartável Camahe III; 

AVALON; 

AVENTAL CIRÚRGICO APRON; 

Avental Cirúrgico Apron com reforço; 

Avental Cirúrgico Apron com Reforço e Toalha de 
Mão; 

Avental Cirúrgico Apron com Toalha de Mão; 

Avental Cirúrgico Camahe; 

Blower Soprador Cirúrgico; 

Blower XT Soprador de Coronária; 

CAMPO AZUL EM TNT PARA MESA AUXILIAR CAMAHE; 

CAMPO ENVELOPADO PARA MESA DE MAYO 
CAMAHE; 

CAMPO PARA MESA AUXILIAR CAMAHE; 

Clipador de Clip "Vasclip" Cirurgia Aberta; 

Clipador de Clip "Vasclip" Vídeo Cirurgia; 

CLIPADORES LTCLIP PARA CIRURGIA ABERTA; 

CLIPADORES LTCLIP VIDEO CIRURGIA; 

CLIPADORES TC-HOL; 

CLIPADORES TC-HZ; 

CLIPADORES VAS-O- LOK VIDEO CIRURGIA; 

CLIPADORES VAS-O-LOK CIRURGIA ABERTA; 

Colebag Plus; 

COLETOR DE ASPIRAÇÃO DAS VIAS AÉREAS; 

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO UROBAR; 

Conjunto Cirúrgico Camahe; 

CONJUNTO CIRÚRGICO ESTÉRIL CAMAHE; 

DRENO DE SUCÇÃO VACLON; 

Drenolon Dreno; 

Drenolon Frasco Standard; 

EVACUADOR DE BEXIGA; 

Extenlon XT; 

EXTENSOR HOSPITALAR; 

EXTRATOR DE CLIP VAS-O-LOK PARA CIRURGIA 
ABERTA; 

EXTRATOR DE CLIP VAS-O-LOK VIDEO CIRURGIA; 

FRASCO COLETOR CAMAHE; 

Kit Artroscopia de Ombro; 

Kit Artroscopia I; 

Kit Artroscopia II; 

Kit Capa Protetora Camahe I; 

Kit Cirúrgico Parto Normal; 

Kit Cirúrgico Universal com Campo para Mesa Auxiliar; 

Kit Cirúrgico Universal com Campo para Mesa de 
Mayo; 

Kit Cirúrgico Universal com reforço; 

Kit Cirúrgico Universal com Reforço e Fita Adesiva; 

Kit Lapcap; 

Kit Lapcap Plus; 

Kit Parto Cesárea I; 

Kit Parto Cesárea II; 

Multilon; 

OXILON; 

Techport; 

Techport Bladeless; 

UNIBAG I; 

UNIBAG II; 

UNIBAG III; 

Unineedle; 

UNIPORT; 

Uniport Bladeless; 

Wellport Bladeless. 

Lotes: lotes a partir de 19/06/2019 
 
Empresa: CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAUDE - 
CNPJ: 10.220.940/0001-40 
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Motivo: Revogar a Medida Preventiva nº 1 do Anexo da Resolução-RE nº 1.563, de 18 de maio de 2020, 
publicada no Diário Oficial da União nº 95, de 20 de maio de 2020, Seção 1, página 78, conforme as 
informações constantes no ANEXO. Revogação da Resolução-RE nº 3.166, de 20 de agosto de 2020, publicada 
no Diário Oficial da União de 21 de agosto de 2020, considerando o Relatório de Inspeção de 25 de outubro 
de 2019, encaminhado pela Secretaria Estadual de Saúde do Paraná, referente à Inspeção Estadual realizada 
no período de 23 a 25 de outubro de 2019 na empresa Camahe Indústria, Comércio, Importação e Exportação 
Produtos para Saúde Ltda, que teve por objetivo a verificação do cumprimento das adequações das não 
conformidades descritas no Relatório de Inspeção de 19/06/2019 para renovação de Licença Sanitária, e 
resultou na verificação do cumprimento satisfatório dos requisitos da Resolução RDC n. 16/2013. 
 
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.386, DE 2 DE SETEMBRO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.386-de-2-de-setembro-de-2020-275907365 
 

 

 
Farmacovigilância  
 
 

Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição e uso do produto 
CYTOTEC da empresa Não identificada 

 
Produto: CYTOTEC (TODOS); 
 
Empresa: Não identificada - CNPJ: Desconhecido 
 
Motivo: Comprovação da divulgação, por meio do sítio eletrônico https://www.ajudarmulheres.online/, do 
produto Cytotec (misoprostol), cujo registro está cancelado no Brasil, se tratando, portanto, de publicidade 
de produto sem registro, fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os arts. 12, 50 e 59 da Lei 
nº 6.360, de 23 de setembro de 1976. As ações de fiscalização determinadas se aplicam a todos os 
estabelecimentos físicos e veículos de comunicação que divulguem ou comercializem o produto. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.498, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046 
 

 

https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.386-de-2-de-setembro-de-2020-275907365
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046
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Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto 
Cloridrato de ranitidina da empresa EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 

 
Produto: Cloridrato de ranitidina - 150 MG COM REV CT ENV AL X 20 
 
Empresa: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92 
 
Motivo: Ação de recolhimento voluntário protocolada pela empresa, complementar à determinada por meio 
da Resolução - RE nº 1.188, de 20/04/2020, para recolhimento dos lotes remanescentes no mercado do 
medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 150 MG COM REV CT ENV AL X 20, em razão da presença de 
nitrosaminas acima dos limites especificados. Deverão ser considerados nessa medida os lotes: 42360020, 
42360021, 42360022, 42360023, 42360025, 42360027, 42360028, 42360029, 42360030, 42360031, 
42360032 e 42360033, em razão da publicação RESOLUÇÃO-RE nº 3.259, de 26/08/2020, que proibiu a 
comercialização, distribuição, fabricação, importação, manipulação e propaganda de qualquer produto a 
base de cloridrato de ranitidina, considerando a possibilidade de formação da substância N-
nitrosodimetilamina (NDMA) nos medicamentos contendo o insumo farmacêutico ativo cloridrato de 
ranitidina, originada pela degradação da própria molécula, de forma espontânea, dentro das formulações, 
não sendo até o momento identificada uma possibilidade para a estabilização da molécula frente a essa 
degradação. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.498, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046 
 
 

Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto 
ENTECAVIR MONOIDRATADO da empresa FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS – FUNED 

 
 
Produto: ENTECAVIR MONOIDRATADO - 0,5 MG COM REV CX 50 FR PLAS OPC X 30(20030003); 
 
Empresa: FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED - CNPJ: 17.503.475/0001-01 
 
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntário protocolado pela empresa, em razão da baixa cedência do 
produto no ensaio de dissolução em testes de acompanhamento dos primeiros lotes comerciais, estando 
este resultado em desacordo com a especificação. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.498, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046
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Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto 
CALMPHAR PI da empresa PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A. 

 
Produto: CALMPHAR PI - 360 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20(344-001/20 e 344-002/20); 
 
Empresa: PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-02 
 
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntário protocolado pela empresa, em razão de mistura de bulas 
que ocasionou a montagem de cartuchos da apresentação comprimidos revestidos do medicamento 
Calmphar PI com bulas da apresentação solução oral, em atendimento ao art 7º, XV da Lei nº9.782 de 1999 
e Resolução RDC nº 55/2005. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.498, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046 
 
 

Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso dos produtos 
listados abaixo da empresa LIBBS FARMACÊUTICA LTDA. 

 
Produto: SOLUÇÃO NASAL DE CLORETO DE SÓDIO 0,9% - Notificação Simplificada (SALSEP JET KIDS 200 ML); 

SOLUÇÃO NASAL DE CLORETO DE SÓDIO 0,9% - Notificação Simplificada (SALSEP JET 200 ML); 
 
Lotes: informados abaixo. 
 
Empresa: LIBBS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75 
 
Motivo: Art. 7º, XV, da Lei nº 9.782/1999; Resolução RDC n° 55/2005; e comunicado de recolhimento 
voluntário dos medicamentos SALSEP JET SOL NAS CT FR AL x 200 ML lotes 06702, 06701, 06700, 06652, 
06651, 06072, 06071, 06070, 05863, 05862, 05861, 05860, 05225, 05224, 05223, 05222, 05221, 05220, 
05138, 05137, 05136, 05135, 05134, 05133, 05132, 04627 e 04626 e SALSEP JET KIDS SOL NAS CT FR AL x 200 
ML lotes 06516, 06515, 06493, 06372, 06244, 06243, 06242, 06069, 06068, 06067, 06066, 05869, 05868, 
05867, 05447, 05446, 05445, 05131, 05130, 05129, 05128, 05127, 05126, 04743, 04742, 04741, 04631, 
04630, 04629, 04292 e 04291 em razão da alta probabilidade de desprendimento da válvula em caso de 
queda do frasco. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.498, DE 4 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046 

 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.498-de-4-de-setembro-de-2020-276376046
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal  
 
 

Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição, divulgação e uso do 
produto FRALDA COCORICÓ da empresa IGISERVICE - INVESTIMENTOS S/A. 

 
Produto (Lote): FRALDA COCORICÓ(TODOS); 
 
Empresa: IGISERVICE - INVESTIMENTOS S/A - CNPJ: 09.502.795/0001-00 
 
Motivo: Considerando a comercialização do produto sem registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de 
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de 
setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.546, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577 
 
 

 
Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição, fabricação e uso do 

produto ZERO BACTÉRIA da empresa Desconhecida 

 
Produto (Lote): ZERO BACTÉRIA (Todos); 
 
Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido 
 
Motivo: Considerando a fabricação do produto sem registro por empresa sem autorização de funcionamento 
para a fabricação infringindo os arts. 2º e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o 
previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.546, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577 
 
 
 

 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577


 
 
 

 
Elaboração: 
Ana Rita de Oliveira            Bruna M. Guedes 
Gabriela de O. Silva             Kleilma Leôncio da Silva 
Leili Mara M. da Cunha      Tâmela Beatriz M. da Silva      

Revisão: 
Márcia Amaral Dal 
Sasso 

Divulgação: 
Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 
Diretoria de Atenção à Saúde 

Página 12 de 19 
 

 
Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição e uso do produto LENÇO 
ANTISSÉPTICO SOCIAL CLEAN da empresa CARTA GOIAS INDUSTRIA E COMERCIO 

DE PAPEIS SA 

 
Produto (Lote): LENÇO ANTISSÉPTICO SOCIAL CLEAN(TODOS); 
 
Empresa: CARTA GOIAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEIS SA - CNPJ: 03.752.385/0001-31 
 
Motivo: Considerando a comercialização do produto sem registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de 
setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de 
setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.546, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577 
 
 

 
Anvisa publica suspensão da comercialização, distribuição e uso do produto 

MIRAX OXY da empresa NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP 

 
 

Produto (Lote): MIRAX OXY (Todos); 
 
Empresa: NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP - CNPJ: 04.992.697/0001-85 
 
Motivo: Considerando a comprovação da fabricação e comercialização de produto saneante de uso 
hospitalar que traz em sua rotulagem o Modo de Uso "Para desinfecção de superfícies fixas e artigos não 
críticos: Aplicar o produto na diluição de 1:100 deixando em contato por 10 minutos." em desacordo com o 
autorizado pela Anvisa que é de 1:30 e tendo em vista, o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 
6360, de 23 de setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.575, DE 10 DE SETEMBRO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.575-de-10-de-setembro-de-2020-277186334 
 
 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-10-de-setembro-de-2020-276902577
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.575-de-10-de-setembro-de-2020-277186334
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Anvisa publica proibição da comercialização, distribuição e uso do produto MYSTIC 
- GEL ANTISSÉPTICO DA PELE da empresa DESCONHECIDA 

 
Produto (Lote): MYSTIC - GEL ANTISSÉPTICO DA PELE (TODOS); 
 
Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO 
 
Motivo: Considerando a fabricação do produto sem registro por empresa sem autorização de funcionamento 
para a fabricação infringindo os arts. 2º e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o 
previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976. Consta no rótulo do 
produto os dados seguintes: "Produzido por: CNPJ: 04.654.861/0001-44 - CRQ II: 02301519, Inscr. Est. 
232.142.539-0063, Núm. Aut. ANVISA/MS 2.03387-4 Registro na Anvisa /M.S.: 2531.853989/2018-35 - 
Indústria Brasileira". Estes dados se referem à empresa Indalabor Indaiá Laboratório Farmacêutico LTDA, que 
não é a fabricante do produto. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 3.353, DE 31 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.353-de-31-de-agosto-de-2020-275155650 
 
 

 
 
INFORMES 
 
Saúde divulga dados sobre a influência da Covid-19 na saúde mental de profissionais 
Iniciativa compõe o maior banco de dados do mundo em relação a transtornos psíquicos de profissionais de 
saúde durante a pandemia do coronavírus 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
Prevenção do suicídio: sinais para saber e agir 
O suicídio é um fenômeno complexo, multifacetado e de múltiplas determinações, que pode afetar 
indivíduos de diferentes origens, classes sociais, idades, orientações sexuais e identidades de gênero.  

 
Ministério da Saúde discute incorporação no SUS de novo medicamento para Atrofia Muscular Espinhal 
Reunião com empresa Biogen tratou de pré-dossie para o uso de nusinersena. Conitec aguarda estudos sobre 
evidências econômicas e nova proposta de compartilhamento de risco. 
Fonte: Ministério da Saúde 

 
Informações técnicas sobre termômetro infravermelho 
Anvisa esclarece sobre notícia falsa envolvendo a segurança de equipamento usado para triagem por meio 
de medição de temperatura corporal. 
Fonte: Anvisa 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.353-de-31-de-agosto-de-2020-275155650
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47451-saude-divulga-dados-sobre-a-influencia-da-covid-19-na-saude-mental-de-profissionais
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47447-ministerio-da-saude-discute-incorporacao-no-sus-de-novo-medicamente-para-atrofia-muscular-espinhal
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/informacoes-tecnicas-sobre-termometro-infravermelho/219201?p_p_auth=KdM2NcEH&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DKdM2NcEH%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
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Fique por dentro do mapa das vacinas em teste no Brasil 
Você vai encontrar nessa matéria as especificações – tais como tecnologia empregada, número de 
voluntários e estados participantes – das vacinas em estudo no país. 
Fonte: Anvisa  
 
Anvisa aprova a retomada do estudo da vacina de Oxford 
Especialistas da Anvisa se reuniram na tarde deste sábado (12/9) para avaliar a retomada do estudo clínico da 
vacina de Oxford. A avaliação realizada considerou informações recebidas da agência reguladora britânica 
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA), do Comitê Independente de Segurança do 
estudo clínico e da empresa patrocinadora do estudo, a AstraZeneca. 
Fonte: Anvisa  
 
10 de setembro: Dia Mundial de Prevenção ao Suicídio 
A Anvisa publica nota técnica sobre práticas seguras para prevenção de suicídio de paciente. 
Fonte: Anvisa 
 
Suspensão de importação de medicamentos 
Anvisa suspende importações de medicamentos específicos após identificação de lotes falsificados em 
circulação no país. 
Fonte: Anvisa 
 
Abertas Consultas Públicas sobre serviços de saúde 
Propostas tratam das Boas Práticas Farmacêuticas e dos requisitos técnicos para atividades relacionadas a 
testes de análises clínicas. 
Fonte: Anvisa 
 
Pandemia de COVID-19 aumenta fatores de risco para suicídio 
A Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) alertou, nesta quinta-feira (10/9), que a pandemia da COVID-
19 pode aumentar os fatores de risco para suicídio, incitando as pessoas a falarem abertamente e de forma 
responsável sobre o assunto. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
OPAS incentiva comunidades a apoiarem as pessoas no enfrentamento da pandemia de COVID-19 
As comunidades devem apoiar seus membros para ajudá-los a lidar com o estresse durante a pandemia de 
COVID-19, disse a Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) antes do lançamento de sua campanha anual 
da Semana do Bem-Estar, que vai de 12 a 19 de setembro deste ano. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
COVID-19 pode reverter décadas de progresso em direção à eliminação de mortes infantis evitáveis, 
alertam agências 
 O número global de mortes de crianças menores de 5 anos caiu para seu ponto mais baixo registrado em 
2019 – foram 5,2 milhões, versus 12,5 milhões em 1990, de acordo com novas estimativas de 
mortalidade divulgadas pelo UNICEF, a Organização Mundial da Saúde (OMS), a Divisão de População do 
Departamento de Assuntos Econômicos e Sociais das Nações Unidas e o Grupo Banco Mundial. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
 

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6026511&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-aprova-a-retomada-do-estudo-da-vacina-de-oxford&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6025297&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=10-de-setembro-dia-mundial-de-prevencao-ao-suicidio-&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6023379&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=suspensao-de-importacao-de-medicamentos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6022820&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=abertas-consultas-publicas-sobre-servicos-de-saude&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6020889&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6277:pandemia-de-covid-19-aumenta-fatores-de-risco-para-suicidio&Itemid=839
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6278:opas-incentiva-comunidades-a-apoiarem-as-pessoas-no-enfrentamento-da-pandemia-de-covid-19&Itemid=839
https://data.unicef.org/resources/levels-and-trends-in-child-mortality/
https://data.unicef.org/resources/levels-and-trends-in-child-mortality/
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6274:covid-19-pode-reverter-decadas-de-progresso-em-direcao-a-eliminacao-de-mortes-infantis-evitaveis-alertam-agencias&Itemid=820
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OMS pede ação global contra a sepse - causa de uma em cada cinco mortes no mundo 
O primeiro relatório global da Organização Mundial da Saúde (OMS) sobre sepse conclui que os esforços para 
combater milhões de mortes e incapacidades devido à sepse são dificultados por sérias lacunas no 
conhecimento, particularmente em países de baixa e média renda. Segundo estudos recentes, a sepse mata 
11 milhões de pessoas a cada ano, muitas delas crianças. Também incapacita outros milhões. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
Nova ferramenta busca medir nível de maturidade das instituições de saúde para oferecer telemedicina 
em tempos de COVID-19 
Com a pandemia de COVID-19, a maioria das consultas de saúde presenciais foi adiada e a telemedicina surgiu 
novamente como uma forma de manter o contato entre pacientes e médicos, minimizando o risco de 
transmissão do novo coronavírus e garantindo a continuidade das consultas e tratamentos para quem 
precisa. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
OMS reúne grupo de especialistas para mudança de comportamento em relação à saúde 
A Organização Mundial da Saúde (OMS) convocou seu primeiro Grupo Consultivo Técnico em Percepções e 
Ciências Comportamentais para a Saúde. “A pandemia de COVID-19 ensinou ao mundo que as agências de 
saúde pública e especialistas precisam entender melhor como as pessoas e as sociedades se comportam e 
tomam decisões em relação à sua saúde”, afirmou Tedros Adhanom Ghebreyesus, diretor-geral da OMS, a 
quem o Grupo apresentará um relatório. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
Cerca de 570 mil profissionais de saúde se infectaram e 2,5 mil morreram por COVID-19 nas Américas 
Os profissionais de saúde estão especialmente vulneráveis à COVID-19 e, na Região das Américas, “temos o 
maior número de profissionais de saúde infectados no mundo”, afirmou nesta quarta-feira (2) a diretora da 
OPAS, Carissa F. Etienne, durante entrevista coletiva. 
Fonte: OPAS/OMS 
 
Região das Américas notifica maioria das novas mortes por COVID-19 em todo o mundo 
A Região das Américas registrou 64% das novas mortes notificadas em todo o mundo nos dois últimos meses, 
totalizando mais de 213 mil novas mortes, mesmo abrigando apenas cerca de 13% da população global, 
mostrou uma atualização epidemiológica publicada pela Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS). 
Fonte: OPAS/OMS 
 
Benefícios da amamentação superam riscos de infecção por COVID-19, afirmam OPAS e OMS 
Com a pandemia de COVID-19, muitas mães podem estar com receio de amamentar seus bebês por medo 
de infectá-los com o novo coronavírus.  
Fonte: OPAS/OMS 
 
Segurança do trabalhador da saúde: uma prioridade para a segurança do paciente 
Sociedades técnico-científicas, redes de profissionais e conselhos da Saúde lançam declaração conjunta neste 
17 de setembro - Dia Mundial da Segurança 
Fonte: Cofen 
 
 
 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334216/9789240010789-eng.pdf?ua=1
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6273:oms-pede-acao-global-contra-a-sepse-causa-de-uma-em-cada-cinco-mortes-no-mundo&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6272:nova-ferramenta-busca-medir-nivel-de-maturidade-das-instituicoes-de-saude-para-oferecer-telemedicina-em-tempos-de-covid-19&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6271:oms-reune-grupo-de-especialistas-para-mudanca-de-comportamento&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6270:cerca-de-570-mil-profissionais-de-saude-se-infectaram-e-2-5-mil-morreram-por-covid-19-nas-americas&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6269:regiao-das-americas-notifica-maioria-das-novas-mortes-por-covid-19-em-todo-o-mundo&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6267:beneficios-da-amamentacao-superam-riscos-de-infeccao-por-covid-19-afirmam-opas-e-oms&Itemid=820
http://www.cofen.gov.br/seguranca-do-trabalhador-da-saude-uma-prioridade-para-a-seguranca-do-paciente_82164.html
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Dia Mundial da Sepse combate a maior causa de mortes em UTIs 
No Brasil, campanha é coordenada pelo ILAS e tem apoio do Cofen 
Fonte: Cofen 
 
Programa Brasil Conta Comigo está com novo link de acesso 
Novo endereço online é para realizar o cadastramento e capacitação dos profissionais 
Fonte: Cofen 
 
Pela 1ª vez no século, Brasil não atinge meta de nenhuma das principais vacinas 
Pela primeira vez no século, Brasil não atinge meta para nenhuma das principais vacinas infantis 
Fonte: Cofen 
 
Mortes maternas por covid-19 são destaque no boletim informativo 
As mortes maternas por covid-19 são destaque no boletim informativo. Estudo aponta um dado alarmante: 
o Brasil responde por 77% das mortes registradas mundialmente. 
Fonte: Cofen 
 
Ministério da Saúde atualiza PCDT para artrite reumatoide 
Documento destaca importância do diagnóstico precoce e tratamento ainda nas fases iniciais para evitar 
progressão da doença. 
Fonte: Conitec 
 
Conitec recomenda exclusão de medicamento em razão de dosagem pouco eficiente no tratamento da 
doença de Paget 
Dose única de 35 mg segue disponível para pacientes do SUS. 

Fonte: Conitec 
 
 
 

ATUALIZAÇÃO TÉCNICA 
 
Cuidado em Saúde Bucal para Gestantes e Puérperas 
Neste módulo serão abordados o acompanhamento integral em saúde da gestante e da puérpera, a inserção 
da assistência à saúde bucal na Rede Cegonha, na perspectiva da compreensão da estruturação dos serviços 
e da assistência odontológica, bem como o trabalho da equipe de Atenção Primária em Saúde voltado para 
essa linha de cuidado. 
Fonte: UNA-SUS 

 
Manual de Recomendações para a Assistência À Gestante e Puérpera frente à Pandemia de Covid-19 
O Ministério da Saúde disponibilizou nesta terça-feira (01/09), o Manual de Recomendações para a 
Assistência da Gestante e Puérpera. O material tem o objetivo de orientar médicos e profissionais de saúde 
no manejo às gestantes e puérperas durante a pandemia, além constituir diretrizes para pacientes 
obstétricas. 
Fonte: Ministério da Saúde 
 
 

http://www.cofen.gov.br/dia-mundial-da-sepse-combate-a-maior-causa-de-mortes-em-utis_82160.html
http://www.cofen.gov.br/programa-brasil-conta-comigo-esta-com-novo-link-de-acesso_82119.html
http://www.cofen.gov.br/pela-1a-vez-no-seculo-brasil-nao-atinge-meta-de-nenhuma-das-principais-vacinas_82124.html
http://www.cofen.gov.br/mortes-maternas-por-covid-19-sao-destaque-no-boletim-informativo_82102.html
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/ministerio-da-saude-atualiza-pcdt-para-artrite-reumatoide
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/ministerio-da-saude-atualiza-pcdt-para-artrite-reumatoide
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/conitec-recomenda-exclusao-de-medicamento-em-razao-de-dosagem-pouco-eficiente-no-tratamento-da-doenca-de-paget
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/conitec-recomenda-exclusao-de-medicamento-em-razao-de-dosagem-pouco-eficiente-no-tratamento-da-doenca-de-paget
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/conitec-recomenda-exclusao-de-medicamento-em-razao-de-dosagem-pouco-eficiente-no-tratamento-da-doenca-de-paget
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/46401
https://saude.gov.br/images/pdf/2020/September/02/Manual-de-Recomenda----es-para-Gestante.pdf
https://saude.gov.br/images/pdf/2020/September/02/Manual-de-Recomenda----es-para-Gestante.pdf
https://aps.saude.gov.br/noticia/9736
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Segurança do paciente é tema de Webinar 
A Anvisa realiza, na próxima terça-feira (15/9), a partir das 10h, o webinar “Segurança do paciente: avanços 
e desafios para os serviços de saúde”. 
Fonte: Anvisa  
 
Webinar sobre importação direta por unidade de saúde 
Seminário virtual foi realizado na segunda-feira (14/9), a partir das 15h. Mas é possível assistir a gravação do 
evento. 
Fonte: Anvisa 
 
Webinar sobre biovigilância 
Objetivo do seminário virtual é apresentar a norma que trata do Sistema Nacional de Biovigilância. Evento 
foi realizado na quinta-feira (10/9), às 10h, mas é possível assistir a gravação do evento. 
Fonte: Anvisa 
 
Webinar sobre tabagismo 
Organizada pela Opas, iniciativa foi transmitida ao vivo pelo Youtube, nesta quarta-feira (9/9), mas ainda é 
possível assistir a gravação do evento. 
Fonte: Anvisa 
 
 

 

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/seguranca-do-paciente-e-tema-de-webinar/219201?p_p_auth=KdM2NcEH&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DKdM2NcEH%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=webinar-sobre-importacao-direta-por-unidade-de-saude&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6024135&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=participe-do-webinar-sobre-biovigilancia&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6020302&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-participa-de-webinar-sobre-tabagismo&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=6020283&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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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 


