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Anvisa publica Alerta de seguranca quanto ao uso do produto Endoscopio.

Produto: Videoduodenoscopio.

Fabricante: Olympus Medical Systems Corporation. Detentor do registro — Olympus Optical do

Brasil Ltda.

Motivo: Alerta quanto a associa¢do de uso do duodenoscépio e presenga de infecgdo apds
realizacdo de procedimento com o esse equipamento. As reclamacgdes que surgiram sdo de
ocorréncias localizadas nos Estados Unidos. As infec¢Ges relatadas sdao causadas por
enterobactérias resistentes a carbapenens (ERC) no qual o tratamento medicamentoso é
limitado a poucos antibidticos.

Agdo: Ver orientagdes no link abaixo

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P

arametro=1538
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Anvisa publica Alerta de seguranca quanto ao uso do produto Endoscopio.

Produto: Sistema Nuclear de Formacao de Imagens. Modelos: Millennium VG e Discovery VH.
Fabricante: GE Medical Systems, LLC. Detentor do registro — GE Healthcare do Brasil.

Motivo: Durante a verificacdo do Controle de Qualidade ocorreu queda de um colimador do
sistema VG enquanto os detectores estavam em rotacao. Ndo ha registro de queda do colimador
durante o uso clinico do equipamento.

Numeros de série: Todas as configura¢des do modelo.
Agdo: Ver orientagGes no link abaixo.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P
arametro=1537

Anvisa emite Alerta para recolhimento de lotes Kits de Diagndsticos.

Produto: Kit diagndstico Architect ANTI-HBc Il reagentes.

Fabricante: Abbott GmbH & Co. KG. Detentor do registro — Abbott Laboratérios Do Brasil
Ltda.

Motivo: Redugdo da especificidade para 99,2% e aumento do resultado falso-positivo nos
ensaios realizados no kit Architect Anti-HBc Il. O valor da especificidade esta abaixo das
especificagdes encontradas nas instrugdes de uso que é de 99,5%.

Numeros de série: 42072L100, 42072L101, 42253LI00 e 42253LI01

Agao: A empresa pede que os clientes descontinuem o uso dos lotes afetados, preencham o
formulario de resposta ao cliente e divulguem as informagdes relativas ao problema nos kits
diagnostico e os possiveis testes adicionais a serem realizados.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERT
A&Parametro=1536
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INFORMES

Anvisa amplia medidas para aumentar a seguranga do receptor e do doador de sangue: As
regras estdo descritas na Instrucdo Normativa (IN) n2 1, que explicita as reformulagGes pelas
quais esta passando o sistema de hemovigilancia brasileiro. A norma prevé, ainda, que o
detalhamento conceitual e operacional sobre o tema estara descrito no Guia para a
Hemovigilancia. Este documento ja esta disponivel no site da Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cZw6

Anvisa esclarece situagcao dos medicamentos Urbanil e Frisium, da Sanofi-Aventis: Diante de
denudncias de desabastecimento de mercado dos produtos, esta Agéncia acionou a empresa a
esclarecer acerca da atual situacdo de fabricacdo dos medicamentos, apresentando
esclarecimentos sobre o atual estoque dos produtos na empresa e sobre o mapa de distribuicdo
(quantitativo fabricado e distribuido no més).

Fonte: Anvisa

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

Elsa Brasil aponta hipertensao, diabetes e colesterol alto como os viloes da saude do
brasileiro: Na base dos dados, o estudo que acompanha a vida de mais de 15 mil pessoas
identifica obesidade alta e atividade fisica baixa.

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

sctie/17106-elsa-brasil-aponta-hipertensao-diabetes-e-colesterol-alto-como-os-viloes-da-

saude-do-brasileiro

Comecam plenarias regionais para 152 Conferéncia Nacional de Satde: O Ministério da Saude
apoia a realizagao das plenarias juntamente com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems).

Fonte: Ministério da Saude

http://u.saude.gov.br/h9tze8qj

Pesquisa inédita revela que amamentacdo pode aumentar inteligéncia: Estudo realizado
durante trés décadas comprova impacto positivo da amamentagdo. A¢ées do Ministério da
Saude, como a Campanha Nacional de Amamentacdo, incentiva o aleitamento materno
exclusivo até os seis meses de vida do bebé.

Fonte: Ministério da Saude

http://u.saude.gov.br/In95ichx
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Portaria MS-SCTIE n2 5, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de n3o incorporar a risperidona no tratamento da dependéncia de cocaina/crack no
ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

Portaria MS-SCTIE n2 6, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de incorporar o medicamento darunavir de 600mg, comprimidos revestidos, como
terapia antirretroviral para adultos infectados pelo HIV/Aids no dambito do Sistema Unico de
Saude-SUS.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

Portaria MS-SCTIE n2 7, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - secdo 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de incorporar o abatacepte subcutdneo para o tratamento da artrite reumatoide
moderada a grave no ambito do Sistema Unico de Saude-SUS.
Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

Portaria MS-SCTIE n2 8, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de incorporar os procedimentos de hormonioterapia prévia e adjuvante a radioterapia
externa no tratamento do cancer de préstata no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

Portaria MS-SCTIE n2 9, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de incorporar a azitromicina 250 mg para tratamento ou quimioprofilaxia da coqueluche
no dmbito do Sistema Unico de Satide — SUS.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015
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Portaria MS-SCTIE n2 10, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de ndo incorporar o tocilizumabe para o tratamento da artrite reumatoide - 12 linha de
tratamento com bioldgicos apds falha a MMCDs sintéticos no ambito do Sistema Unico de Saude
no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

Portaria MS-SCTIE n2 11, de 16/03/15. DOU de 17/03/15 p.82 - se¢do 1 n2 51 - Torna publica a
decisdo de incorporar o cipionato de hidrocortisona em comprimidos de 10mg e 20mg para o
tratamento da hiperplasia adrenal congénita no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.
Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=82&data=17/03/
2015

ATUALIZACAO TECNICA:

Pernambuco inicia curso do PROGESUS. Foi aberto nesta segunda-feira (16), o Curso de
Especializacdo em Gestdo do Trabalho e da Educacdo em Saude (ProgeSUS), na Fundacdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz) de Pernambuco. O objetivo é formar profissionais das areas de Gestdo
do Trabalho e Educagdo no SUS para a conducdo de modelos de Gestdo do Trabalho
comprometidos com as politicas publicas de saude e lideranga nos processos de mudanca das
estruturas organizacionais da area de Gestdo do Trabalho no SUS.

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

sgtes/17115-pernambuco-inicia-curso-do-progesus

Curso Aberto Einstein — Aprimore seu conhecimento de forma gratuita e online: Essa iniciativa
faz parte de um movimento mundial, o open learning, conceito que esta revolucionando o
ensino: a qualquer hora, de qualquer lugar, uma pessoa pode saber mais sobre temas de seu
interesse.

Fonte: Hospital Albert Einstein
http://www.einstein.br/Ensino/cursos-abertos/Paginas/cursos-abertos.aspx
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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
segurancga do paciente, vigilancia e qualidade em salde, especialmente os marcos regulatdrios 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
informagOes nele contidas possam ser convertidas em agOes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servico de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente

Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude
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