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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa faz alerta referente a Protocolo de aplicacdao para o RX

Produto: ALDOLASE RANDOX

Lotes afetados: 370813; 365747; 347842; 347842; 339868; 339868; 330802; 322815
Fabricante:

Detentor do registro: RANDOX BRASIL LTDA

Motivo: O protocolo de aplicacéo especifico de Aldolase para o equipamento RX Imola esta incorreto.
As configura¢cfes ndo permitem a mudanca de absorbancia, sendo que a calibragdo nédo é possivel
com as configuracdes incorretas.

Agdo: Atualizar a instalagdo do reagente com as configuracdes corretas usando os dados fornecidos
pelo fabricante.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2011
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2011
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2011

Farmacovigilancia:

Anvisa determina a interdicao cautelar, do produto Solucao Ringer com
Lactato

Produto: Solugdo Ringer com Lactato, 500mL

Lote: 16F5422/2-1, validade 06/2018
Fabricante: Farmace Industria Quimico Farmacéutica Cearense Ltda

Motivo: Queixa técnica procedente do Hospital Dia Rede Hora Certa S3o Miguel Paulista em que
19 pacientes apresentaram, no mesmo dia, edema corneano difuso intra-operatério apds uso do
produto e comunicado COVISA n2 047/2016, publicado no Diario Oficial da Cidade de S3o Paulo, de
06/12/2016, que interditou cautelarmente o produto Solu¢o Ringer com Lactato 500mL.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirar do uso, notificar a Anvisa e o
Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 49, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU

\gttp://pesquisa.in.gov.br/imprensa/isp/visuaIiza/index.isp?data:12/01/2017&iornaI=1&pagina:23
totalArquivos=40
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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso, do produto
Pratium (Paracetamol)

Produto: Pratium 140mg/ml (Paracetamol)
Lote: B15J2349
Fabricante: Brainfarma Industria Quimica Farmacéutica

Motivo: Comunicado de recolhimento encaminhado pela empresa Brainfarma Industria Quimica
Farmacéutica, referente ao medicamento Pratium 140mg/ml (Paracetamol, devido a uma alteragio
no aspecto do produto (presenca de coloracdo marrom ao invés de branca.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirar do uso, notificar a Anvisa e o
Vigihosp e o fornecedor para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 54, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU

\http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/isp/visuaIiza/index.isp?data:12/01/2017&iornaI=1&pagina:24
&otalArquivos=40
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso do
produto CICLO GEL 70

Produto: CICLO GEL 70, frasco plastico 500g

Lote: 15011295
Fabricante: Ciclo Farma Industria Quimica Ltda

Motivo: Laudo de Anélise Fiscal inicial n.2 1423.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do
Estado do Parana, tornado definitivo pela Ata n.2 05/2016, que apresentou resultado insatisfatorio
no ensaio de grau alcodlico, cujo valor de referéncia é 63,32 INPM - 702GL e o resultado obtido foi
60,8 + 0,012 INPM/68,5+ 0,012GL 3 209C.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retirar do uso, notificar a Anvisa e o
Vigihosp e o fornecedor para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 51, DE 11 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/01/2017&jornal=1&pagina=24
&totalArquivos=40
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INFORMES:

Saude incorpora medicamento para tratamento da Doenca de Crohn.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=35&data=05/01/2017

Saude investiga casos suspeitos de febre amarela. O Ministério da Saude informou que notificou a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), conforme prevé o Regulamento Sanitario Internacional, nesta
sexta-feira (6), sobre 12 casos e cinco 6bitos suspeitos de febre amarela, em seis municipios de Minas
Gerais.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27276-saude-investiga-casos-suspeitos-de-febre-amarela

Ministério da Saude esclarece sobre vacina¢do contra febre amarela em MG. O Ministério da
Saude informa que a vacinagdo imediata contra febre amarela nos municipios do estado de
Minas Gerais deve ser, preferencialmente, a pessoas que vivem em dreas rurais dos
municipios com casos suspeitos e a pessoas que nunca se imunizaram contra a doenca.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27295-ministerio-da-
saude-esclarece-sobre-vacinacao-contra-febre-amarela-em-mg

ATUALIZACAO TECNICA:

Alerta epidemioldgico sobre febre amarela para as Américas.

Fonte: OPAS/OMS
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com docman&task=doc view&Itemid=270&gid=3764

2&lang=es

The Economics of Tobacco and Tobacco Control.
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=35&data=05/01/2017
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-svs/27276-saude-investiga-casos-suspeitos-de-febre-amarela
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-svs/27276-saude-investiga-casos-suspeitos-de-febre-amarela
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27295-ministerio-da-saude-esclarece-sobre-vacinacao-contra-febre-amarela-em-mg
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27295-ministerio-da-saude-esclarece-sobre-vacinacao-contra-febre-amarela-em-mg
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5329:opasoms-divulga-alerta-epidemiologico-sobre-febre-amarela-para-as-americas&catid=1272:noticiasdtent&Itemid=816
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&Itemid=270&gid=37642&lang=es
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&Itemid=270&gid=37642&lang=es

Fonte: National Cancer Institute

https://cancercontrol.cancer.gov/brp/tcrb/monographs/21/docs/m21 complete.pdf

Primeiro informe da OPAS sobre hepatite no continente americano.

Fonte: OPAS/ OMS
http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456789/31447

O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de
Gestdo da Qualidade 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 seguranga 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 a¢do a partir da informagdo, visando a seguranga dos

pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢ao, a fim de que as informagdes

nele contidas possam ser convertidas em a¢des baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo cada

vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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