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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da fabricacao, comercializacao, distribuicao
e uso do EQUIPAMENTO ESTERILIZADOR ULTRA RAPIDO ACROUS.

Produto: EQUIPAMENTO ESTERILIZADOR ULTRA RAPIDO ACROUS
Lote: Todos os lotes/séries fabricados apds 26/04/2015

Fabricante: Acrous Equipamentos Odontoldgicos Ltda.
Motivo: Produto teve seu registro vencido em 26/04/2015.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retirad-lo de uso, notificar a Anvisa, o Vigihosp
e a empresa para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE No - 544, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/03/2017&jornal=1&pagina=7
O&totalArquivos=128
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Anvisa determina a suspensao da importacao, distribuicao,

comercializacao e uso dos produtos listados abaixo.

Produtos:
Detentor do Registro Nome comercial do produto Registro Fabricante

ALERE S/A Alere Determine TB LAM Ag 10071770748 ORGENICS LTD - ISRAEL

ALERE S/A ImmunoComb Il HIV 1&2 BiSpot 10071770756 ORGENICS LTD - ISRAEL

ALERE S/A ImmunoComb Il HIV 1&2 CombFirm 10071770757 ORGENICS LTD - ISRAEL

ALERE S/A HCV 3.0 ELISA 10071770767 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A Dengue IgG Indirect ELISA 10071770834 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A Alere Rubéola IgM/1gG 10071770695 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A HBsAg ELISA 3.0 10071770768 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A SD BIOLINE HIV/Syphilis Duo 10071770852 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A LEPTOSPIRA IgM ELISA 10071770832 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

ALERE S/A SD BIOLINE HAV IgG/IgM 10071770867 STANDARD DIAGNOSTIC, INC
- COREIA DO SUL

BIOSYS LTDA ichroma UNIVERSAL CONTROL 10350840276 BODITECH MED
INCORPORATED - COREIA DO
SUL

BIOSYS LTDA i-CHROMA Tn-I Control 10350840274 BODITECH MED
INCORPORATED - COREIA DO
SUL

BIOSYS LTDA ichroma CARDIAC CONTROL 10350840275 BODITECH MED
INCORPORATED - COREIA DO
SUL

GRIFOLS BRASIL LTDA Extended IV Control 80134860213 MEDION GRIFOLS
DIAGNOSTICS AG - SUf(;A

GRIFOLS BRASIL LTDA Essential Il Control 80134860214 MEDION GRIFOLS
DIAGNOSTICS AG - SUICA

MEDIVAX INDUSTRIA Chlamydia pneumoniae substrate | 102596 10 | BION ENTERPRISES LTDA. -

COMERCIO LTDA slides 110 ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

MEDIVAX INDUSTRIA D3 Ultra DFA Respiratory Virus | 10259610153 DIAGNOSTIC HYBRIDIS, INC -

COMERCIO LTDA Screening and ID Kit ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

MEDIVAX INDUSTRIA D3 Ultra 8 DFA Respiratory Virus | 10259610173 DIAGNOSTIC HYBRIDIS, INC -

COMERCIO LTDA Screening & ldentification Kit ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

MEDIVAX INDUSTRIA QuickVue + Strep A Test 10259610156 QUIDEL CORPORATION -

COMERCIO LTDA ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

RANDOX BRASIL LTDA CK-MB 80158990145 RANDOX LABORATORIES LTD
- IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)

RANDOX BRASIL LTDA Controle de Troponina T de Alta | 80158990222 RANDOX LABORATORIES LTD

Sensibilidade - IRLANDA DO NORTE (REI
UNIDO)
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NDOX BRASIL LTDA CALIBRADOR DE CK-MB 80158990228 RANDOX LABORATORIES L
- IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA CONTROLE CK-MB 80158990229 RANDOX LABORATORIES LTD
- IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA Familia de Controle de Marcador | 80158990226 RANDOX LABORATORIES LTD
Tumoral - IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA Familia Controle de Imunoensaio | 80158990231 RANDOX LABORATORIES LTD
Liquido Premium - IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA FAMILIA CONTROLE CARDIACO 80158990235 RANDOX LABORATORIES LTD
- IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA Familia de Controle Liquido de | 80158990227 RANDOX LABORATORIES LTD
Marcador Tumoral - IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA CALIBRADOR DE H-FABP 80158990254 RANDOX LABORATORIES LTD
- IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA Controle de Multissoro Bovino | 80158990221 RANDOX LABORATORIES LTD
Analisado - IRLANDA DO NORTE (REINO
UNIDO)
RANDOX BRASIL LTDA ENSAIO MULTIPLEX - DOENCAS | 80158990269 RANDOX LABORATORIES LTD
SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS - IRLANDA DO NORTE (REINO
(DST) UNIDO)
SIEMENS HEALTHCARE | Novagnost Dengue IgG 10345162037 NOVATEC
DIAGNOSTICOS S.A IMMUNDIAGNOSTICA GMBH
- ALEMANHA

Motivo: Art. 72, XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999; art. 22, da Resolugdo RDC n2 15, de
28 de marco de 2014; provimento da Apelacdo Civel n. 0022946-57.2012.4.03.6100 - TRF 33; e
decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido Ordinaria Interna - ROl 002/2017 de 21/02/2017, item
6.1.10

Agao: Verificar se seu hospital possui esses produtos, retird-los de uso, notificar a Anvisa e o
Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 642, DE 10 DE MARGO DE 2017.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=37&data=13/03/201
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Resumos de alertas de tecnovigilancia emitidos pela Anvisa:

Alerta 2208 (Tecnovigilancia) — Comercial Commed - SISTEMA ESSURE
Insuficiéncia de informacoes atualizadas sobre a seguranca do produto.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2208

Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso, do
produto Pantocal EV - 40 MG PO LIOFILIZADO

Produto: Pantocal EV - 40 MG PO LIOFILIZADO
Lote: 463128 (fases A e B)

Fabricante: Eurofarma Laboratérios S.A

Motivo: Comunicacdo de recolhimento voluntdrio, encaminhado pela empresa Eurofarma
Laboratérios S.A., em virtude de recebimento de reclamagdo de paciente acerca de presencga de
fragmento de vidro no medicamento.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso, notificar a Anvisa, o Vigihosp
e a empresa para recolhimento dos mesmos.

Resolugao: RESOLUCAO-RE N° 577, DE 8 DE MARGO DE 2017
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/03/2017&jornal=1&pagina=3
7&totalArquivos=112
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Anvisa proibe a comercializacao e divulgacao de toda e qualquer vacina
veiculada pela empresa Tecnocold

Produto: Todas as vacinas veiculadas pela empresa Tecnocold
Fabricante: Tecnocold locacdo de espacos e distribuicdo de produtos refrigerados Ltda

Motivo: Constatacdo da publicidade irregular de venda vacinas em site da internet, divulgado no
endereco eletrénico http://www.tecnocold.com.br, pela empresa Tecnocold vacinas.

Ac¢do: Nao adquirir esse produto, desse site.
Resolugao: RESOLUCAO—RE N° 578, DE 8 DE MARCO DE 2017
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/03/2017&jornal=1&pagina=3
S&totalArquivos=112

Anvisa proibe da fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao e
uso do produto HIPOCLORITO DE SODIO CLORUNFORTE

Produto: HIPOCLORITO DE SODIO CLORUNFORTE

Lote: Todos
Fabricante: Hileon César Sucatelli Nome Fantasia: HS Quimica
Motivo: Comércio do produto sem registro/notificacdo na Anvisa.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso, notificar a Anvisa, o Vigihosp
e a empresa para recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUCAO - RE N° 609, DE 8 DE MARCO DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/03/2017&jornal=1&pagina=4
3&totalArquivos=208
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Anvisa determina a proibicao da distribuicao, comércio e uso, bem
como a apreensao e inutilizacao, em todo o territorio nacional, do
medicamento Hormotrop 12Ul

Produto: Hormotrop 12Ul pé lidfilo injetavel
Lotes: CC40706, contendo o respectivo diluente bacteriostatico; 091196587 com validade em
04/17 e ainda, do lote CC30963 com data de fabricacdo 08/2014 e validade 08/2016

Motivo: A empresa Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda, detentora do registro do
medicamento HORMOTROP 12 Ul p¢ liofilizado + diluente, identificou e confirmou no mercado a
presenca unidades daquelas constantes no seu sistema de numeragdo de lote, tratando-se
portanto, de falsificacdo.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar a
Anvisa e o Vigihosp.

Resolucio: RESOLUCAO-RE N° 611, DE 8 DE MARCO DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=13/03/2017&jornal=1&pagina=4
3&totalArquivos=208
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa proibe a fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao e uso
de produtos saneantes fabricados pela empresa Cheiros e Cores Produtos
de Higiene e Limpeza Ltda.

Produto: Todos os produtos saneantes, dentre eles, SABAO LIQUIDO, DETERGENTE ALCALINO
CLORADO e ALVEJANTE SEM CLORO, fabricados pela empresa Cheiros e Cores Produtos de
Higiene e Limpeza Ltda.

Lote: Todos.
Fabricante: Empresa Cheiros e Cores Produtos de Higiene e Limpeza Ltda.

Motivo: Comprovacdo da comercializagdo dos produtos saneantes SABAO LIQUIDO, DETERGENTE
ALCALINO CLORADO e ALVEJANTE SEM CLORO, sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esses produtos, retird-los de uso, notificar a Anvisa, o
Vigihosp e a empresa para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE No - 546, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/03/2017&jornal=1&pagina=7
O&totalArquivos=12

INFORMES:

Ministério da Saide amplia vacinagdo em todas as faixas etdrias. Os postos de saude de todo o
pais ja estdo com o novo calendario de vacinacdo para 2017. Neste ano, foi ampliado o publico-alvo
de seis vacinas: triplice viral, tetra viral, dTpa adulto, HPV, Meningocdcica C e hepatite A.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27742-ministerio-
da-saude-amplia-vacinacao-em-todas-as-faixas-etarias

Tecpar serd referéncia para a produgao de biolégicos do SUS. Laboratdrio esta entre os trés eleitos
pelo Ministério da Salde para desenvolvimento desta plataforma e vai assumir quatro parcerias
para fabricacdo de medicamentos de cancer e artrites.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27752-tecpar-sera-
referencia-para-a-producao-de-biologicos-do-sus
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Pela primeira vez nimero de cesarianas nao cresce no pais. Dados mostram tendéncia de
estabilizacdo desse tipo de procedimento. Ministério da Saude tem investido em a¢Ges para ampliar
0 numero de partos normais na saude publica e privada

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27782-pela-
primeira-vez-numero-de-cesarianas-nao-cresce-no-pais

SVS esclarece boatos da internet sobre DCJ. A doenga de Creutzfeldt—Jakob é uma Encefalopatia
Espongiforme Transmissivel Humana que ataca o sistema nervoso central, sendo de rdpida
evolucdo e fatal. Caracteriza-se por uma desordem cerebral com perda de memdria e tremores,
sendo mais comum a forma esporddica, que inicia entre 55 e 70 anos de idade.
No Brasil, a doenca é de notificacdo compulsdria desde 2005. Assim, todos os profissionais de saude
de unidades basicas de salde, consultérios, hospitais, laboratorios, servigos de verificacao de ébitos
(SVO) e outros servigos de saude, publicos e privados, devem notificar a autoridade de vigilancia
epidemioldgica (VE) municipal a suspeita ou confirmagdo de DCJ. Entre 2004 e fevereiro de 2017%,
foram notificados ao Ministério da Saude 927 casos suspeitos de DCJ, cuja frequéncia estimada, em
todo o mundo, é de um caso por milhdo de habitantes por ano.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27776-svs-esclarece-boatos-da-internet-sobre-dcj

Reunido discute elaborag¢ao de Plano de A¢do para RAM. Comecou hoje, 6, no Rio de Janeiro, uma
reunido de trabalho que ird tratar sobre os Planos de Acdo Nacionais para a contencdo da
Resisténcia aos Antimicrobianos (RAM). O encontro relne paises do Cone Sul, como Brasil,
Argentina, Bolivia, Chile, Uruguai e Paraguai que irdo tratar até o dia 8, quarta-feira, sobre suas
experiéncias para a melhor condug¢do da contengdo da (RAM).

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27757-reuniao-discute-elaboracao-de-plano-de-acao-para-ram

ATUALIZACAO TECNICA:

Fibromialgia: os desafios de uma doencga invisivel. Apesar de ndo ser identificada em exames
laboratoriais, a forte dor pode prejudicar muito a rotina das pessoas. Principal tratamento é com a
pratica de exercicios fisicos regulares.

Fonte: Ministério da Saude
http://www.blog.saude.gov.br/index.php/materias-especiais/52386-fibromialgia-os-desafios-de-
uma-doenca-invisivel

Boletim ISMP Brasil: Medicamentos Associados a Ocorréncia de Queda.

Fonte: ISMP Brasil

http://www.ismp-brasil.org/site/wp-

content/uploads/2017/02/IS 0001 17 Boletim Fevereiro ISMP 210x276mm.pdf

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacao:

Anna Paula Bise Viegas Ludmylla Cristina de F. Pontes Helaine Carneiro Servico de Gestdo da

Bruna Mafra Guedes Marcia Amaral Dal Sasso Capucho Qualidade
José Carlos dos Santos Marltcia P. Dornelas

Lorena Bezerra Carvalho


http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/27782-pela-primeira-vez-numero-de-cesarianas-nao-cresce-no-pais
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http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-svs/27757-reuniao-discute-elaboracao-de-plano-de-acao-para-ram
http://www.blog.saude.gov.br/index.php/materias-especiais/52386-fibromialgia-os-desafios-de-uma-doenca-invisivel
http://www.blog.saude.gov.br/index.php/materias-especiais/52386-fibromialgia-os-desafios-de-uma-doenca-invisivel
http://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2017/02/IS_0001_17_Boletim_Fevereiro_ISMP_210x276mm.pdf
http://www.ismp-brasil.org/site/wp-content/uploads/2017/02/IS_0001_17_Boletim_Fevereiro_ISMP_210x276mm.pdf

Curso: Aspectos Psicoldgicos do Processo Salude-Doenga: Aplicagdo na Atengdo Farmacéutica e
Farmacia Clinica — Dia 05 e 06/05 — Belo Horizonte/MG.

Fonte: ISMP Brasil
http://www.ismp-brasil.org/site/curso/curso-dia-3103-e-0104-belo-horizontemg-aspectos-
psicologicos-do-processo-saude-doenca-aplicacao-na-atencao-farmaceutica-e-farmacia-clinica/

Curso: Erros de medicacdo: abordagem e estratégias de prevengio — Dia 13/05 — Ponta Grossa/PR.
Fonte: ISMP Brasil
http://www.ismp-brasil.org/site/curso/curso-dia-1305-ponta-grossapr-erros-de-medicacao-
abordagem-e-estrategias-de-prevencao/

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 seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em salde, 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 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¢des baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servi¢o de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencgdo a Saude
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