-

VIGILANCIA EM

FoCO

Paciente/CGC/DAS

EBSERH  'us

Ano 2
Publicacdo semanal do
Servico de Vigilancia em
Saude e Seguranga do
Bliang Ne 35/2015

17 de Margo de
2015

P

=,

ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa publica Alerta de seguranca para utilizacdo de produtos e

equipamentos em Tecnovigilancia.

Canula De Acesso Femoral.

YV V VYV V

Software de Planejamento Cirurgico/Clinico iPlan, modelo iPlan RT Dose.
Equipamento para Angiografia ALLURA Philips.
Conector Transverso, microserrilhado, 190 mm (SISTEMA DE OSTEOSSINTESE
TORACICA STRASBOURG STRATOS).

Para mais informacoes acesse o link:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Informes+Tecnicos/Menu+-

+Alertas+e+Informes/Alertas+de+Tecnovigilancia
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Anvisa emite Alerta para recolhimento de lotes Kits de Diagndsticos.

Produto: Kit diagndstico Imuno- Hemato Anti-A e Anti-B

Kit diagnéstico Imuno- Hemato Anti-D.

Fabricante: WAMA Produtos para Laboratdérios LTDA.

Motivo: O produto apresenta atraso no inicio da rea¢do que pode causar dividas na
interpretacdo do resultado ou, a depender do operador, resultado falso-negativo.

Lotes: Kit diagndstico Imuno- Hemato Anti-A e Anti-B (14D045/ 14D046 / 14E055 / 14E058
/14H123 / 14H126). Kit diagndstico Imuno- Hemato Anti-D (14D048/ 14D048R / 14H044 /
14E060).

Acdo: O fabricante orienta que os clientes verifiguem se possui os lotes afetados e em caso
afirmativo descontinuem o uso imediatamente. A empresa fard o recolhimento dos produtos
e o ressarcimento decorrente dessa devolucdo. Esclarecemos que fabricante interrompeu a
comercializacdo do produto e orientou aos clientes que todo teste de tipagem sanguinea
devem ter anti-prova. (VER CARTA AO CLIENTE)

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERT
A&Parametro=1527

Anvisa emite Alerta para recolhimento de Kits Acessorio AMS 700.

Produto: Kit Acessério AMS 700

Fabricante: AMS American Medical System Inc. (EUA). Detentor de Registro: AMS American

Medical Systems do Brasil Prod. Urol. Ginec. Ltda.

Motivo: Auséncia de dobra préoximo ao orificio da agulha pode levar a um maior indice de
agulhas dobradas ou quebradas.

Agdo: A empresa estd recolhendo o produto do mercado.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERT
A&Parametro=1533
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Farmacovigilancia

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso de lote
do produto Sinot Clav.

Produto: SINOT CLAV (amoxicilina + clavulanato de potassio) - 400mg + 57mg/5mL -
Suspensao Oral.

Fabricante: Eurofarma Laboratorios S.A.

Motivo: Comunicado de Desvio de Qualidade efetuado pela empresa, onde foi constatada a
presenca de um parafuso dentro de uma unidade do referido lote.

Lote: 347798 (Val. 01/08/2016).

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N° 824, DE 16 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2015&jornal=1&pa
gina=79&totalArquivos=128

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso de lote
do medicamento Mesna.

Produto: MESNA 100MG, Solugdo Injetavel.
Fabricante: Eurofarma Laboratorios S.A.

Motivo: comunicacdo de recolhimento voluntdrio encaminhada pela empresa, tendo em
vista a presencga de corpo estranho na ampola.

Lote: 344878 (Val. 08/2016).

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE No - 793, DE 13 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=29&data=16/0
3/2015
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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso de lote
do medicamento Carbamazepina.

Produto: CARBAMAZEPINA 200 MG, comprimido.

Fabricante: Sanval Comércio e Industria Ltda.

Motivo: apresentou resultado insatisfatdrio no ensaio de dissolugao.
Lote: AR 877 (Val. 12/2014).

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N2 720, DE 10 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=79&data=11/0

3/2015

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso de lotes
do medicamento Algestona Acetofenida + Enantato De Estradiol.

Produto: ALGESTONA ACETOFENIDA + ENANTATO DE ESTRADIOL, solugdo injetavel.
Fabricante: Eurofarma Laboratdrios S.A.

Motivo: comunicacdo de recolhimento voluntdrio encaminhada pela empresa, tendo em
vista a presencga de corpo estranho na ampola.

Lote: n2 320399 (Val 03/2016) e n2 325252 (Val 05/2016).

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N2 721, DE 10 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=79&data=11/0
3/2015
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Vigilancia de Saneantes

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso de lote
do produto Alcool Gel.

Produto: ALCOOL GEL, marca SOL.
Fabricante: Super Sol Industria e Comércio Ltda.

Motivo: apresentou resultados insatisfatérios nos ensaios de rotulagem primaria e teor de
alcool etilico.

Lote: 1014.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N° 823, DE 16 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2015&jornal=1&pa
gina=79&totalArquivos=128

Anvisa determina a interdicao cautelar de lote do produto Carrefour
Alcool GEL Lavanda,

Produto: CARREFOUR ALCOOL GEL LAVANDA.
Fabricante: Luar Magico Industria e Comércio de Produtos de Limpeza Ltda.

Motivo: apresentou resultados insatisfatérios nos ensaios de rotulagem primaria e teor de
alcool etilico.

Lote: 10.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUGAO-RE N° 822, DE 16 DE MARGO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=17/03/2015&jornal=1&pa
gina=79&totalArquivos=128
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Anvisa determina a interdicao cautelar de lote do produto Coperalcool
Higienizador De Maos.

Produto: COPERALCOOL HIGIENIZADOR DE MAOS.

Fabricante: Companhia Nacional de Alcool.

Motivo: apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios de rotulagem e pH.
Lote: 1008591312.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE No - 794, DE 13 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=29&data=16/0
3/2015

Anvisa determina a interdicio cautelar de lote do produto Alcool Gel,
Zulu.

Produto: ALCOOL GEL, ZULU, 500 g.
Fabricante: Companhia Nacional de Alcool.

Motivo: apresentou resultados insatisfatérios nos ensaios de teor de dlcool etilico, pH e
rotulagem primaria.

Lote: 88 (Fab. 09/2014; Val. 24 meses).

Agao: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE No - 797, DE 13 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=29&data=16/0
3/2015
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Anvisa determina a interdicio cautelar de lote do produto Alcool Gel,
Zupp.

Produto: ALCOOL GEL, ZUPP, 450g.
Fabricante: Zuppani Industrial Ltda.

Motivo: apresentou resultados insatisfatérios nos ensaios de teor de dalcool etilico, pH e
rotulagem primaria.

Lote: 87 (Fab. 11/08/014; Val. 24 meses).

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento do mesmo.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE No - 777, DE 12 DE MARCO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=33&data=13/0

3/2015

INFORMES

Anvisa aprova o 122 genérico inédito de 2015. A Anvisa aprovou o registro de mais um genérico
inédito, cuja substancia ainda ndo tem concorrente no mercado. Somente no ano de 2015, a
Anvisa ja aprovou 12 novos medicamentos genéricos.

Fonte: Anvisa

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cZkC

HPV: Butantan recebe registro da vacina por meio de PDP. A Anvisa aprovou o registro da
vacina contra o HPV, a vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante), do Instituto
Butantan. A acdo é parte da Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmada entre o
laboratério brasileiro e o laboratdrio Merck Sharpe & Dohme.

Fonte: Anvisa

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cZIV

Anvisa registra novo medicamento para tratamento da Hepatite C. A Anvisa concedeu o
registro de um novo medicamento para tratamento da Hepatite C, o Olysio (simeprevir sddico).
Com isso, médicos e pacientes passam a ter mais uma opg¢ao terapéutica para a doenga.

Fonte: Anvisa

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cZnb
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Dengue: LIRAa aponta 340 municipios em situagao de risco. Levantamento é fundamental para
orientar as acdes de controle da dengue. Até 7 de marco, foram registrados 224,1 mil casos de
dengue no pais. Houve redugao no numero de dbitos

Fonte: Ministério da Saude

http://u.saude.gov.br/eszbfcoh

MS incorpora tratamento completo para transtorno bipolar. Os brasileiros que sofrem
Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) contardo com a linha completa de tratamento para a doencga
apos a incorporacao dos medicamentos Clozapina, Lamotrigina, Olanzapina, Quetiapina e
Risperidona.

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

sctie/17012-ms-incorpora-tratamento-completo-para-transtorno-bipolar

SUS oferta vacina contra HPV para meninas de 9 a 11 anos. Vacinas ja estdo disponiveis nas 36
mil salas de imunizacdo espalhadas pelo pais. Ministério da Saude recomenda que municipios
também realizem vacinagdo nas escolas.

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

svs/16997-sus-oferta-vacina-contra-hpv-para-meninas-de-9-a-11-anos

ATUALIZACAO TECNICA:

Curso - Capacitacdo em Saude Baseada em Evidéncias — SBE. Com a divulgac¢do nacional dos
conceitos de Saude Baseada em Evidéncias em congressos e revistas médicas, a demanda por
esse tipo de conhecimento aumentou muito. Tanto os profissionais da saude como os
responsaveis pelas politicas de salde publica e privada passaram a se interessar por suas
metodologias e resultados, bem como a instituir a medicina baseada em evidéncias nas suas
rotinas. Periodo: 26/03/2015 a 01/12/2015

Fonte: Hospital Sirio Libanés
http://www.hospitalsiriolibanes.org.br/iep/Paginas/curso.aspx?atividade=978&pnv=1

Il Curso de Gestao de PICC - Formagao de Equipe de Passagem de Cateter Venoso Central de
Insergdo Periférica. O curso aborda temas relevantes para a formacdo e implementag¢do de um
grupo de insertadores de PICC. A programacdo é dindmica, intercala conteudo tedrico e pratico
intensificando o conhecimento no universo de dispositivos, tecnologias e aparatos para inserg¢ao
segura e qualificada de PICC. Periodo: 18/04/2015

Fonte: Hospital Sirio Libanés

http://www.hospitalsiriolibanes.org.br/iep/cursos-e-

congressos/Paginas/Curso.aspx?atividade=977&pnv=0
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O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo
de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a
Saude da EBSERH, e 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 regulatérios e os resultados das
notificagdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia

dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagao, visando a segurancga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagGes nele contidas possam ser convertidas em agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude
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