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QUALIDADE INFORMA

Ano 1

EBSERH rnstgce 19 de maio de 2014

Publicacdo semanal do Servico de Qualidade Hospitalar/CGQH/DAS

Apresentagdo do Informativo

Este informativo, elaborado pelo Servigo de Qualidade Hospitalar, vinculado a Coordenadoria de
Gestdo da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Atengdo a Saude da EBSERH, tem como objetivo principal
informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranca do paciente,

vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios.

Esta publicacdo pretende convidar a todos para a agdo a partir da informagdo, visando a

seguranga dos pacientes de nossa Rede EBSERH. Serd composto por trés principais eixos:

= Alertas: neste topico, serdo colocadas informag¢des que podem trazer maior risco aos
usudrios de nossos hospitais, e, desta forma, necessitardo de acdo imediata da
instituicdo no sentido de atender ao solicitado, minimizando riscos aos pacientes, como
retirar de uso lotes e produtos que passaram por interdicdo e suspensdo, por exemplo.

= Informes: serd uma drea para informar sobre novas legislagGes vigentes, consultas
publicas em andamento, e demais assuntos que demandardao mudangas nos hospitais.

= Atualizagdo Técnica: novos manuais, artigos, videos e informativos de diversas origens
serdo divulgados neste tépico como meio de difundir novos conhecimentos que podem
levar a discussdes internas, fomentando a permanente atualizagdo dos funciondrios e

consequente melhoria da qualidade da assisténcia aos pacientes.

O informativo serd encaminhado todas as segundas-feiras, exceto em feriados, sendo enviado
no préximo dia util. Este primeiro nimero reune informagdes importantes publicadas desde margo de

2014.

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a fim de
que as informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ac¢Ges baseadas nas melhores praticas,

promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.
Brasilia, 19 de maio de 2014.
Servigo de Qualidade Hospitalar

Coordenadoria de Gestdao da Qualidade Hospitalar
Diretoria de Atencdo a Saude
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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

misa suspende lote falsificado de grampeador cirurgico \

Produto: Grampeador de Cddigo TLC55 e Recarga de Cddigo TCR55.

Fabricante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude

Motivo: A empresa detentora do registro dos produtos informou que ndo existe qualquer
registro de fabricacdo associado ao lote P6F914. TCR55.

Lotes: P6F914 do produto Grampeador de Cédigo TLC55. Também foram suspensos os lotes
H4397D, F4R45T e G4R60M do produto Recarga de Coddigo TCR55.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, retirar do uso e notificar o fabricante.

Ato normativo: RESOLUGCAO — RE Anvisa N2 1.603, DE 30 DE ABRIL DE 2014

the: Site da Anvisa - http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSRZ /

Farmacovigilancia:

Anvisa suspende lotes do antibiotico Bepeben

Produto: Bepeben 1.200.000Ul - p6 injetdvel e Bepeben 600.000 Ul - solucdo injetavel
Fabricante: Laboratério Teuto Brasileiro SA

Motivo: mistura de rétulos entre as duas concentrages identificadas em algumas
cartonagens hospitalares de ambos os produtos

Lote: Bepeben 1.200.000UI Lote: 2505222/ Bepeben 600.000UI Lote: 2501078

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N° 1.847, DE 15 DE MAIO DE 2014

Fonte:
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/05/2014&jornal=1&pagin
a=53&totalArquivos=162
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Seis lotes de medicamento antipsicotico sdo suspensos

Produto: Queopine (hemifumarato de quetiapina)
Fabricante: Glaxo Smithkline Brasil

Motivo: A empresa Glaxo Smithkline Brasil, fabricante do medicamento, comunicou que as
embalagens dos lotes apresentaram bulas trocadas ndo relacionadas ao medicamento.

Lotes: C203361R, C203361R1, C203765R1, C203763R, C203361R4 (amostra gratis) e
C203361R5 (amostra gratis)

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGAO - RE N° 1.163, DE 31 DE MARGO DE 2014

Fonte: Site da Anvisa - http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSaX

Anvisa suspende seis lote do produto Aropax 20mg, comprimidos
revestidos

Produto: Aropax 20mg, comprimido revestido
Fabricante: Glaxo Smithkline Brasil

Motivo: Suspeita de que os lotes podem ter sido fabricados com a utilizagdo de principio ativo
com presenca de residuos.

Lote: SHO040V, RK0084V, RJ0220V, RJ0219V, RC0113V, RC0113V1

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N° 1.658, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/05/2014&jornal=1&pag
ina=34&totalArquivos=116
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Haloxin® 6% (hidroxido de aluminio) suspensdao oral é interditado
cautelarmente por 90 dias

Produto: Haloxin® 6% (hidréxido de aluminio) suspensao oral
Fabricante: Ifal Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos

Motivo: Os lotes apresentaram resultados insatisfatdrios em ensaios relacionados aos
parametros Andlise de Aspecto e Determinagdo de pH.

Lote: 17113, 17613, 16713, 17513, 16813 e 16513

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGAO - RE N2 1.178, DE 31 DE MARGO DE 2014

Fonte: Site da Anvisa - http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSud

Anvisa suspende produto Paxil 12.5 e 25 mg, comprimidos revestidos

Produto: Paxil CR 12.5 e 25 mg, comprimido revestido
Fabricante: Glaxo Smithkline Brasil

Motivo: Suspeita de que os lotes podem ter sido fabricados com a utilizagdo de principio ativo
com presenca de residuos

Lote: Paxil CR 12.5 mg com 30 comprimidos revestidos: 2A001, 2A002, 2C002, 2C003, 2F004,
2G005, 2G006.

Paxil CR 25 mg com 30 comprimidos revestidos: 2A002, 2A003, 2C005, 2F006

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGCAO - RE N° 1.659, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/05/2014&jornal=1&pagin
a=34&totalArquivos=116
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Anvisa suspende medicamento Dorilen, solucao injetavel

Produto: Dorilen, solucdo injetavel

Fabricante: Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica LTDA

Motivo: Constatacdo de presenca de corpo estranho em ampola inviolada.
Lote: 482876.1, 482876.2, 482876.3, 482876.4, 508477.1, 508477.2, 508477.3

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGAO - RE N° 1.666, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/05/2014&jornal=1&pagi
na=34&totalArquivos=116

Anvisa suspende medicamento Thymoglobuline, po liofilizado para
solucdo injetavel

Produto: Thymoglobuline, po liofilizado para solugdo injetavel
Fabricante: Genzyme Do Brasil LTDA

Motivo: Detec¢do de desvio de qualidade por meio de ensaios

Lote: C1274C01, Val. 03/14; C1304C02, Val.09/14; C1306C01, Val. 10/14

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N° 1.667, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -

Resolucdo - RE n°. 1667, de 05 de maio de 2014. D.0.U. n° 84, de 06/05/2014.
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Anvisa suspende medicamento Fosfato Dissodico De Dexametasona
4mg/ml, solucdo injetavel

Produto: Fosfato Dissddico De Dexametasona 4mg/ml, solugdo injetavel
Fabricante: Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Motivo: Constatacdo de desvio de qualidade do lote

Lote: DX13G025, Val. 07/2015

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGCAO - RE N° 1.668, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -

Resolucdo - RE n°. 1668, de 05 de maio de 2014. D.O.U. n° 84, de 06/05/2014.

Anvisa suspende medicamento Gonal-F (Alfafolitropina) 900 Ul

Produto: Gonal-F (Alfafolitropina) 900 Ul
Fabricante: Merck S.A.

Motivo: Suspeita de desvio de qualidade no lote.
Lote: BAO16508

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N° 1.673, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/05/2014&jornal=1&pa
gina=35&totalArquivos=116
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Lote do medicamento Kollangel, suspensao oral, é interditado
cautelarmente pela Anvisa

Produto: Kollangel, suspensao oral
Fabricante: Natulab Laboratdrio S.A.

Motivo: Resultados insatisfatérios em ensaios dos parametros aspecto e contagem do
numero total de microrganismos mesdéfilos.

Lote: 46199, val. jun/2014

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N° 1.674, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U -

Resolucdo - RE n°. 1674, de 05 de maio de 2014. D.O.U. n° 84, de 06/05/2014.

Anvisa suspende o produto Gliconato De Calcio 10% Solucao Injetavel

Produto: Gliconato De Calcio 10% Solugao Injetavel

Fabricante: Isofarma Industrial Farmacéutica LTDA

Motivo: Laudo com resultado insatisfatdrio no ensaio de aspecto
Lote: 33181401

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUGAO - RE N° 1.675, DE 05 DE MAIO DE 2014

Fonte: Site D.O.U —

Resolucdo - RE n°. 1675, de 05 de maio de 2014. D.0.U. n° 84, de 06/05/2014.
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SVS informa procedimentos a serem adotados para a vigilancia da Febre do Chikungunya no
Brasil
Fonte: http://www.saude.mg.gov.br/cievsminas/story/6341-svs-informa-procedimentos-a-

serem-adotados-para-a-vigilancia-da-febre-do-chikungunya-no-brasil

Alerta sobre poliomielite nio preocupa Brasil, segundo Ministério da Satude
Fonte: http://agenciabrasil.ebc.com.br/geral/noticia/2014-05/livre-da-doenca-brasil-nao-e-

afetado-com-emergencia-devido-poliomielite

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar a azatioprina para artrite reumatoide
no Sistema Unico de Satde - SUS.
Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 10, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar os procedimentos relativos ao
processo transexualizador no Sistema Unico de Saude - SUS.
Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 11, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar o naproxeno para artrite reumatoide
no Sistema Unico de Saude - SUS.
Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 12, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar o procedimento do teste do acido
nucleico (NAT) em amostras de sangue de doador no Sistema Unico de Satde - SUS.
Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 13, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar a iodoterapia de baixas doses (30mCi
e 50mCi) em regime ambulatorial, para casos de carcinoma diferenciado da tireoide,
classificados como de baixo risco ou de risco intermedirio no Sistema Unico de Saude - SUS.
Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 14, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisdo de incorporar o teste de dosagem de adenosina
deaminase (ADA) no diagndstico precoce de tuberculose extrapulmonar no Sistema Unico de
Saude - SUS.

Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 15, de 15/05/14

Portaria MS-SCTIE - Torna publica a decisao de incorporar a doxicilina injetavel e o cloranfenicol
suspens3o para terapéutica da febre maculosa brasileira e outras riquetsioses no Sistema Unico
de Saude - SUS.

Fonte: Portaria MS-SCTIE n2 16, de 15/05/14

Portaria da Secretaria de Atengdo a Saude/MS - Institui diretrizes para a organizacdo da atengdo
integral e humanizada ao recém-nascido (RN) no Sistema Unico de Saude(SUS). DOU de
08/05/14 p.50 - se¢do 1 n° 86.
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Fonte: Portaria MS-SAS n2 371, de 07/05/14

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N2 370 DE 07/05/2014 - Disp&e sobre regulamento técnico-
sanitario para o transporte de sangue e componentes. DOU de 08/05/14 p. 47 - se¢do 1 n° 86
Fonte: Portaria Conjunta MS-SAS n2 370, de 07/05/14

Resolugdo - RDC N2 23, de 5 de Maio de 2014, dispde sobre os requisitos minimos de identidade
e qualidade para os equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusao
para uso com bomba de infusdo.

Fonte: site Poder Saude
http://www.poderesaude.com.br/novosite/images/Publica%C3%A7%C3%B5es 06.05.2014 -

|.pdf

Aberta consulta publica sobre normatizagao de bancos de tecidos
Fonte: Site da Anvisa — http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSPP

Anvisa regulamenta transporte de material bioldgico
Fonte: Site da Anvisa — http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cS9o

Divulgado manual de solicitagdo da autorizacdo de importagao especifica
Fonte: Site da Anvisa - http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSSs

Lavagem das maos é acao efetiva no combate ao bioterrorismo
Fonte: Site da Anvisa — http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSKF

Norma vai prever risco de desabastecimento de medicamentos
Fonte: Site da Anvisa - http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cSPP

ATUALIZACAO TECNICA:

Aulas e Manuais sobre seguranca do paciente estdo disponiveis no site da Anvisa

Link: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/publicacoes.html

Aulas e Videos sobre segurancga do paciente estdo disponiveis no site Proqualis

Link: ProQualis - http://proqualis.net/se%C3%A7%C3%B5es/videos

Artigo: Web-Based Surveillance Systems for Human, Animal, and Plant Diseases

Fonte: Microbiology Spectrum

Link: http://www.asmscience.org/content/journal/cm/10.1128/microbiolspec.OH-0015-2012
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