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Servico de Vigilancia em

' Saude e Seguranga do
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EBSERH m 28 de Maio de

2015

V l G I N C A EM Publicagdo semanal do

ALERTAS:

Tecnovigilancia:

/Anvisa publica Alertas em Tecnovigilancia para informacoes referentes a \
produtos e Correcao em Campo, de Produtos e Equipamentos.

Para mais informacoes acesse o link:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Informes+Tecnicos/Menu+-
K+Alertas+e+lnformes/AIertas+de+TecnovigiIa ncia j

Anvisa emite Alerta para recolhimento de lote do produto Campo
Operatorio Estéril.

Produto: Campo Operatorio Estéril, 13 fios com 5 unidades.
Fabricante: América Medical Ltda.

Motivo: Reprovag¢ao no ensaio de aspecto do produto, de acordo com Laudo de Analise
Amostra.

Lote: 0477

Agao: A empresa solicita que o produto ndo seja utilizado e que, os servigos que porventura
possuirem unidades deste lote, devem entrar em contato com a empresa para que esta
providencie o recolhimento, por meio do e-mail ggt@americamedical.net .

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&P
arametro=1580
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Anvisa emite Alerta para recolhimento de lote do produto Seringa
Hipodérmica Descartavel de Seguranca 3ml.

Produto: Seringa Hipodérmica Descartdvel de Seguranca 3ml.
Fabricante: Shandong Weigao Group Mecial Polymer Co. Detentor do registro — Labor Import

Motivo: apresentou resultado insatisfatério no ensaio de aspecto.

Lotes: 101208 (Fab: 12/2010 — Val: 12/2015)

Agdo: De acordo com a manifestacdo da empresa, em atendimento a RDC 23/2012, o desvio
verificado foi pontual, ndo havendo riscos a salde do consumidor por ser um desvio visivel. Caso
algum cliente identifique ainda alguma unidade em seus estoques, favor contatar a empresa
para providencias quanto ao recolhimento do produto por meio do e-mail
gualidade@laborimport.com.br

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P
arametro=1579
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Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspencao da distribuicao, comercializacao e uso de
lote do medicamento Sinvastatina 20mg, comprimido

Produto: SINVASTATINA, comprimido 20mg.

Fabricante: Cimed Industria de Medicamentos Ltda. Marca: Sinvastamed.

Motivo: apresentou alteragdo de cor.

Lote: 1500378 (Val: 12/2016).

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

Ato Normativo: RESOLUGAO-RE N2 1.509, DE 18 DE MAIO DE 2015.

Fonte: Anvisa

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=19/0
5/2015
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Anvisa determina a apreensao e inutilizacao de lotes do medicamento

Hormotrop®.

Produto: HORMOTROP®, 12UlI, pé lidfilo injetavel e diluente Bacteriostatico.
Fabricante: Laboratdrio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Motivo: Fabricante desconhece a existéncia dos lotes do medicamento, tratando-se, portanto
de falsificagao.

Lote: Hormotrop®, 12Ul — CC30963 (Val: 08/2016) e CC21372.
Diluente Bacteriostatico — 091196587.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este medicamento, destes lotes, retirar do uso e notificar
o fabricante e a Anvisa.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 1.510, DE 18 DE MAIO DE 2015.

Fonte: Anvisa

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=32&data=19/05/
2015

Anvisa determina a suspencao da distribuicao, comercializacao e uso de

lotes do medicamento Eprex (alfaepoetina).

Produto: EPREX (ALFAEPOETINA), solugdo injetavel, seringa preenchida.
Fabricante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Motivo: comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela Empresa, em razdo de
resultado de metionina oxidada fora da especificacdo para alguns lotes do medicamento.

Lote: EBS4F00 de 1000UIl; EBS 2000 e EES 4100 de 2000Ul; EAS2X00, EBS2T00 e ECS3LO0 de
4000UlI.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem este medicamento, destes lotes, retirar do uso e notificar
o fabricante para recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 1.568, DE 25 DE MAIO DE 2015.

Fonte: Anvisa

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=26/05/
2015
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Anvisa determina a suspencao da distribuicao, comercializacao e uso de

lote do medicamento Toragesic (trometamol cetorolaco).

Produto: TORAGESIC (trometamol cetorolaco), 30mg/ml, solucdo injetavel, ampola de 1mL.
Fabricante: EMS Sigma Pharma Ltda.

Motivo: considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela EMS Sigma
Pharma Ltda., em razdo de insatisfatoriedade de aspecto em uma ampola do lote do
medicamento.

Lote: 624032.1, 624032.2, 624032.3, 624032.4 e 624032.5 (Val: 04/2016)

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este medicamento, destes lotes, retirar do uso e notificar
o fabricante para recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 1.569, DE 25 DE MAIO DE 2015.

Fonte: Anvisa

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=26/05/
2015
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Saneantes:

Anvisa determina a interdicdo cautelar de lote do saneante Alcool Etilico
Hidratado 70° INPM.

Produto: Alcool Etilico Hidratado 70° INPM, marca Start, 1L.

Fabricante: Lima & Pergher Ind.Com.e Rep. Ltda.

Motivo: apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios de aspecto e analise de rotulagem.
Lote: L:397182 (Val.: 36 meses a partir da data de fabricacdo)

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, destes lotes, e retirar do uso.
Ato Normativo: RESOLUCAO—RE N2 1.570, DE 25 DE MAIO DE 2015.

Fonte: Anvisa

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=30&data=26/05/
2015

INFORMES

Vacinagao contra a gripe é prorrogada até 05 de junho: Campanha vacinou 46,2% do publico-
alvo no periodo estipulado. Prorrogacao tem como objetivo atingir a meta de vacinar 80% das
pessoas vulneraveis as complicacdes da gripe.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/17880-

vacinacao-contra-a-gripe-sera-estendida-ate-05-de-junho

Brasileiros terdo acesso a transplantes multivisceral e de intestino: Termo de cooperacdo foi
assinado em reunido bilateral entre os ministros da Saude do Brasil e da Argentina, durante a
682 Assembleia Mundial da Saude em Genebra, na Suiga.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/17873-

brasileiros-terao-acesso-a-transplantes-multivisceral-e-de-intestino
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Ministério langca campanha para incentivar doagao de leite materno aos prematuros: Este ano,
as acbes também marcam a comemoracdo dos 30 anos de Politicas Publicas dos Bancos de Leite
Humano. O modelo brasileiro é referéncia internacional.

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

noticias/17819-ministerio-lanca-campanha-para-incentivar-doacao-de-leite-materno-aos-
prematuros

Anvisa aprova produto biolégico novo para tratamento de doenga rara: O produto biolégico
novo é indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Castleman Multicéntrica (DCM)
qgue sdo negativos para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e negativos para o
herpesvirus-8 humano (HHV-8).

Fonte: Ministério da Saude

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

Saude padroniza fluxo de 6rteses e proteses em unidades federais: Portaria publicada pelo
Ministério da Saude prevé disciplinar o fluxo de drteses e préteses nos seis hospitais federais do
Rio de Janeiro e trés institutos vinculados a pasta.

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

noticias/17768-saude-padroniza-fluxo-de-orteses-e-proteses-em-unidades-federais

Portaria MS-GM n2 584, de 15/05/15 - Inclui regra e altera atributos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de
Saude.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/05/2015&jornal=1&pagin
a=39&totalArquivos=92
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ATUALIZACAO TECNICA:

Prémio de Incentivo em Ciéncia e Tecnologia para o SUS 2015: inscricoes abertas: A iniciativa
€ mais uma das acbes do ministério que busca valorizar os pesquisadores e suas pesquisas,
indispensaveis para o desenvolvimento das politicas publicas de saide no pais. Os candidatos
poderdo concorrer em quatro diferentes categorias: tese de doutorado (com premiacdo no valor
de RS 50 mil); dissertacdo de mestrado (RS 30 mil); trabalho cientifico publicado (RS 50 mil)
e monografia de especializa¢cdo ou residéncia (RS 15 mil).

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

sctie/17747-premio-de-incentivo-em-ciencia-e-tecnologia-para-o-sus-2015-inscricoes-abertas

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 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 informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

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

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

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

Diretoria de Atengdo a Saude
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