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QUALIDADE INFORMA

EBSERH ause 28 de julho de 2014

Publicacdo semanal do Servico de Qualidade Hospitalar/CGQH/DAS

ALERTAS:

Farmacovigilancia

/ COMUNICADO DE RISCO N° 001/2014 - GVIMS/GGTES/SSNVS/ANVISA

OrientagOes para os servicos de salde em virtude da suspensdo do uso em todo o territério

nacional de lotes de Gluconato de Calcio 10% do fabricante Isofarma Industrial Farmacéutica:

resultados insatisfatérios no teste de esterilidade e aspecto. Veja o material em anexo.

Anvisa determina a suspensao cautelar do medicamento Gluconato de
Calcio 10% solucao injetavel

Produto: GLUCONATO DE CACIO 10% solug3o injetavel
Fabricante: Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.

Motivo: Resultado da Anadlise Fiscal insatisfatorio no Ensaio de Esterilidade (presenca de
bactéria contaminante).

Lotes: 33336101, 33181101 e 33304601

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 N2 2.650, DE 18 DE JULHO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=69&data=21/0
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Anvisa suspende lote do medicamento Gluconato de Calcio 10%
solucdo injetavel

Produto: GLUCONATO DE CACIO 10% solugdo injetavel
Fabricante: Isofarma Industrial Farmacéutica Ltda.

Motivo: Resultado da Analise Fiscal insatisfatdrio no Ensaio de Aspecto, em que se constatou
a presenca de material estranho com flocos escuros.

Lote: 33444401 (val. 09/2015)

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: RESOLUCAO-RE N2 2.651, DE 18 DE JULHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=69&data=21/0

7/2014

Anvisa suspende a importacao do produto Viscotears Gel Oftalmico.

Produto: VISCOTEARS GEL OFTALMICO.
Fabricante: Excelvision AG
Importadora e Distribuidora: Novartis Biociéncias S.A.

Motivo: ndo conformidades detectadas durante inspe¢do conduzida pela Anvisa na empresa
Excelvision AG, tendo sido a empresa considerada insatisfatdria quanto ao cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Registro: n2 1006808810019

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto deste lote, retirar do uso, notificar a
importadora e a Anvisa.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N2 2.697, DE 23 DE JULHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=411&data=24/
07/2014
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Anvisa suspende lote do medicamento Passiflora Incarnata — Seakalm
260 mg.

Produto: PASSIFLORA INCARNATA — SEAKALM 260 mg.

Fabricante: Natulab Laboratério S.A.
Motivo: Resultado da Analise Fiscal insatisfatorio no Ensaio de teor de flavonoides.
Lote: 33112

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° 2.693, DE 23 DE JULHO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=4118&data=24/

07/2014

Anvisa suspende lotes do medicamento Claritromicina 50mg/ml GRAN.
SUS. OR.

Produto: CLARITROMICINA 50 MG/ML GRAN SUS OR
Fabricante: EMS S.A.

Motivo: alteragdo observada no sabor do produto apds reconstituicdao, dificultando sua
administragao.

Lotes: 598246 e 598248 (val. 12/2015).

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: RESOLUGAO - RE N° 2.667, DE 21 DE JULHO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=728&data=22/0
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INFORMES:

PORTARIA N? 640, DE 24 DE JULHO DE 2014: Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Espondilite Ancilosante.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=25/07/2014&jornal=1&pagin
a=47&totalArquivos=172

Numero de mortes por HIV/Aids no Brasil é menor que média mundial: O indice anual de
mortes provocadas por HIV/Aids e pela tuberculose, no Brasil, € menor que a média mundial. A
informacdo faz parte de um estudo publicado pela revista cientifica The Lancet divulgado
durante a 202 Conferéncia Internacional sobre Aids, realizada em Melbourne, na Austrdlia.
Fonte: Ministério da saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-

svs/13991-numero-de-mortes-no-brasil-e-menor-que-media-mundial

Meta de vacinagdo contra a gripe foi superada no pais: Jd4 foram vacinadas 45,1 milhdes de
pessoas dos grupos-alvo, o que significa 90,9% de cobertura. A vacinagdo continua nos
municipios que ainda ndo atingiram a meta.

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

svs/13796-meta-de-vacinacao-contra-a-gripe-foi-superada-no-pais

Copa transcorre sem situagoes de alerta em satude: Somente 0,2% dos torcedores precisaram
de socorro médico, indice abaixo da média de assisténcia de outras edi¢des da Copa. Mais de
97% foram resolvidos no préprio local.

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

svs/13902-mundial-registrou-7-055-atendimentos-de-saude-nos-estadios

CONSULTA PUBLICA N° 11, DE 2 DE JULHO DE 2014: A Secretidria de Atencdo
a Saude - substituta, no uso de suas atribuig¢des, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 34
c/c art. 59 do Decreto n? 4.176, de 28 de margo de 2002, a minuta de Portaria que implanta o
"Manual de Hemofilia".

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=78&data=03/07/
2014
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WHO SAVE LIVES: Clean Your Hands: Organizacdao Mundial da Saude (OMS) divulga uma séria
de temas relacionados a Prevencdo e Controle de Infec¢do (IPC). Mantendo a Promoc¢do da
Higienizacdo da Mdos como tema principal, a OMS comeca a trabalhar na prevencdo de
infeccBes de sitio cirurgico e infec¢gdes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter (CRBSI),
seguranca da injecdo, bem como a resisténcia antimicrobiana, com foco principal no IPC nos
paises em desenvolvimento. Veja o material em anexo.

Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude convida ACE e profissionais da
Atengdo Basica para 142 Expoepi: Os profissionais que apresentarem as 50 melhores
justificativas de suas contribuicdes as a¢des de vigilancia, prevencdo e controle de doencas
(dengue, malaria, tuberculose, hanseniase, imunizag¢des, etc) serdo convidados a participar da
142 Expoepi, em Brasilia/DF de 28 a 31 de outubro de 2014. As passagens e diarias dos
selecionados serdo custeadas pela SVS/MS.

Fonte: Ministério da Saude

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs

O “Qualidade Informa”

Este informativo, elaborado pelo Servico de Qualidade Hospitalar da Coordenadoria de
Gestdo da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Atengdo 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 saude, especialmente os marcos regulatorios.

Esta publicagdo pretende convidar a todos para a agao a partir da informacgao, visando
a seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a
fim de que as informag¢Ges nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas
melhores préticas, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servico de Qualidade Hospitalar

Coordenadoria de Gestdao da Qualidade Hospitalar
Diretoria de Atengdo a Saude
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