N2 06/2014

QUALIDADE INFORMA

Ano 1

EBSERH rnstgce 24 de junho de 2014

Publicacdo semanal do Servico de Qualidade Hospitalar/CGQH/DAS @m

ALERTAS:

Farmacovigilancia:

Anvisa suspende lote do medicamento Mebendazol 20mg/ml -
suspensao oral

Produto: MEBENDAZOL 20mg/ml — suspensdo oral
Fabricante: Mariol Industrial Ltda.

Motivo: Lotes do medicamento apresentarem desvios de qualidade, especialmente
relacionados a dificuldade de ressuspensao.

Lotes: 130857 (validade: 07/2015), 130608 (validade: 05/2015)

Agao: 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 N2 2.235, DE 16 DE JUNHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=698&data=17/0
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Anvisa determina apreensao e inutilizacdo de lote do medicamento
Hormotrop (somatropina) 12 Ul pd liofilizado injetavel

Produto: HORMOTROP (somatropina) 12 Ul - p¢ liofilizado injetavel
Fabricante: Laboratdrio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Motivo: existéncia no mercado deste lote de medicamento falsificado.
Lotes: n2 CC30141

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° 2.242, DE 18 DE JUNHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/06/2014&jornal=1&pa
gina=89&totalArquivos=252

Anvisa determina apreensao e inutilizacao de lote do medicamento
Glivec 400mg

Produto: GLIVEC (mesilato de imatinibe) 400mg - comprimidos revestidos
Fabricante: Novartis Biociéncias S.A.
Motivo: existéncia no mercado deste lote de medicamento falsificado.

Lote: n2 Z0018 (validade: 07/2014)
Agao: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar a
Anvisa, notificar o fabricante, notificar o fornecedor e solicitar troca ao fornecedor.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N2 2.243, DE 18 DE JUNHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/06/2014&jornal=1&pa
gina=89&totalArquivos=252
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Anvisa interdita lotes do medicamento Comple B Comprimidos
Revestidos

Produto: COMPLE B Comprimidos Revestidos

Fabricante: Natulab Laboratdrio S.A.

Motivo: Apresentaram resultado insatisfatorio nos ensaios de analise de rotulagem e
aspecto dos comprimidos, por apresentarem rachaduras e maior friabilidade, conforme

Laudo de Andlise Fiscal emitidos pelo Laboratdrio de Saude Publica do Estado de Pernambuco
(LACEN/PE).

Lote: n° 45071(validade: 08/2015) e n° 45072 (validade: 08/2015)

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: RESOLUCAO - RE N2 2.236, DE 16 DE JUNHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=69&data=17/0

6/2014

Anvisa suspende o medicamento Omeprazol 10mg

Produto: OMEPRAZOL 10mg — comprimidos
Fabricante: Laboratdrio Teuto Brasileiro S.A.

Motivo: Acondicionamento do medicamento Omeprazol 20mg em cartonagens identificadas
por Omeprazol 10mg.

Lote: n2 0909108 (validade: 12/2014)

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: RESOLUCAO - RE N2 2.237, DE 16 DE JUNHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/06/2014&jornal=1&pa
gina=70&totalArgquivos=116
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INFORMES:

PORTARIA MS-SAS N2 494, DE 18 DE JUNHO DE 2014: aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Tumor do Estroma Gastrointestinal.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=20/06/2014&jornal=1&pagin
a=89&totalArquivos=252

PORTARIA MS-SAS N2 478, DE 16 DE JUNHO DE 2014: Aprova o Protocolo de Uso de Inducao
de Imunotolerancia para Pacientes com Hemofilia A e Inibidor.

Fonte D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/06/2014&jornal=1&pagin
a=70&totalArquivos=116

RESOLUCAO ANVISA - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014: Dispde sobre as Boas Praticas no
Ciclo do Sangue.
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=16/06/2014&jornal=1
&pagina=50&totalArquivos=172

INFECCAO POR HIV PASSA SER DE NOTIFICACAO COMPULSORIA: Portaria do Ministério da
Salde também torna obrigatdria a notificacdo de acidentes de trabalho, violéncia sexual e casos
graves e 6bitos por varicela.

Fonte: Ministério da Saude

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/13460-infeccao-
por-hiv-passa-ser-de-notificacao-compulsoria

PARCERIA COM CORREIOS PROMOVE CAMPANHA DE VACINACAO CONTRA HPV: Serao
distribuidos 2,6 milhdes de folders com informacgdes sobre a vacina para residéncias de todo o
pais. A intengdo é conscientizar a populagdo sobre a importancia da imunizagao para prevenir o
cancer de colo de utero.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/13469-parceria-

com-correios-promove-campanha-de-vacinacao-contra-hpv

COMITE EXECUTIVO DA OPAS DISCUTE ESTRATEGIAS E PLANOS PARA A SAUDE NAS
AMERICAS: Como alcancar a cobertura universal da salde estd entre os assuntos que 0s
membros do comité debatem para decidir a agenda do 532 Conselho Diretor da Opas em
setembro.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-

svs/13452-comite-executivo-da-opas-discute-estrategias-e-planos-para-a-saude-nas-americas
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ATUALIZACAO TECNICA:

Ministério da Saude realiza 12 Mostra de Experiéncias em Gestdo da Saude Informada por
Evidéncias: REBRATS e EVIPNet Brasil recebem relatos até 6 de julho. Gestores de saude de
instituicdes publicas ou privadas podem submeter experiéncias relacionadas ao uso de
evidéncias no processo de tomada de decisdo na 12 Mostra de experiéncias em Gestdo da Saude
por Evidéncias, que ocorrerd em Brasilia.

Fonte: Ministério da Saude
Link:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/noticias-

sctie/13465-ms-realiza-1-mostra-de-experiencias-em-gestao-da-saude-informada-por-

evidencias

Ministério da Satuide abre inscricdes do Xlll Prémio de Incentivo em Ciéncia e Tecnologia para
0 SUS 2014: O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE/MS), abre as inscricdes para a 132 edi¢cdo do Prémio de Incentivo em Ciéncia
e Tecnologia para o Sistema Unico de Saude (SUS) 2014. O prémio incentiva a producdo de
trabalhos técnico-cientificos na drea de ciéncia e tecnologia, de interesse do SUS. Inscri¢cdes até
11 de julho de 2014.

Fonte: Ministério da Saude
Link:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/noticias-

sctie/13021-ministerio-da-saude-abre-inscricoes-do-xiii-premio-de-incentivo-em-ciencia-e-

tecnologia-para-o-sus-2014

0 “Qualidade Informa”

Este informativo, elaborado pelo Servico de Qualidade Hospitalar da Coordenadoria de Gestado
da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Aten¢do a Saude da EBSERH, tem como objetivo informar as Filiais
EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em

salde, especialmente os marcos regulatorios.

Esta publicagdo pretende convidar a todos para a agdo a partir da informagdo, visando a
segurancga dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de
que as informacgGes nele contidas possam ser convertidas em agGes baseadas nas melhores praticas,
promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servi¢o de Qualidade Hospitalar
Coordenadoria de Gestdao da Qualidade Hospitalar
Diretoria de Atengdo a Saude
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