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Tecnovigilancia

Alerta 3490 (Tecnovigildncia) - Siemens Healthcare Diagnédsticos Ltda - DVIA 2120 / 2120i Hematology
Systems — Incompatibilidade na identificagdo de amostra (ID) com cddigos de barras de 14 caracteres.
Acdo de Campo Cddigo HSW 21-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos
Ltda. Corre¢do em Campo. Notificacdo aos clientes. Atualizacdo de software.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3

490

Alerta 3491 (Tecnovigilancia) - HP Bioproteses Ltda - Shunt Lombo Peritoneal HPBIO - Dificuldade de
passagem do cateter lombar pela agulha Tuohy. Recolhimento e devolugao para o fabricante.

Acdo de Campo Cédigo RA 05_20 sob responsabilidade da empresa HP Bioproteses Ltda. Recolhimento.
Devolucgdo para o fabricante.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3

491

Alerta 3492 (Tecnovigilancia) - Biomérieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda -
VIDAS CMV IgM - Calibragdo invalida.
Acdo de Campo Cddigo FSCA 5109 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Industria e Comércio
de Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruigao.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
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Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
EUTROPIN 4UIl de empresa nao identificada.

Produto (lote): EUTROPIN 4UI (UTR16024);
Empresa: N3o |dentificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro, Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda., CNPJ
02.433.631/0001-20, informa a identificacdo de unidades falsificadas do lote UTR16024 de Eutropin 4Ul
(caixa contendo cinco frascos-ampola com 4 Ul de somatropina na forma de pd lidfilo injetdvel,
acompanhados de cinco frascos-ampola com 1 mL de diluente. Indicamos que sao falsificadas todas
unidades que apresentam divergéncias frente ao original: pé liofilizado cristalizado antes da diluicdo (em
condicBes normais o po liofilizado seria fino); produto e diluente dispostos na embalagem sem faceamento
dos frascos no berco; frascos de diluente com rolha de borracha/ elastdmero alongado; frasco mais fino e
comprido que o original e inscricdo da frase no rétulo "agua para inje¢do" com as mesmas dimensdes da
inscricdo " equivalente a 1,33 mg de somatropina", quando no produto original, a expressdo "dgua para
injecdo" teria tamanho maior.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.304, DE 30 DE MARCO DE 2021

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica revogacao da proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto AGUA SANITARIA CHEMIX da empresa IND. E COM. CHEMIM LTDA.

Produto (lote): AGUA SANITARIA CHEMIX (TODOS);

Empresa: INDUSTRIA E COMERCIO CHEMIM LTDA - CNPJ: 77.135.051/0001-55

Motivo: Considerando que a empresa providenciou novo registro do produto, deferido em 10/02/2021.
Sendo assim, sugiro a revogacdo da Resolugdo RE n2 500 (item 3), de 3 de fevereiro de 2021, uma vez que o
produto foi regularizado, cumprindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o

previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Agao: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou o produto pela medida cautelar revogada e
avaliar qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.306, DE 30 DE MARGO DE 2021

Fonte: DOU

Anvisa publica interdicdo cautelar do produto ALCOOL EM GEL 652 INPM MARCA
ITAJA da empresa JALLES MACHADO S/A.

Produto (lote): ALCOOL EM GEL 652 INPM MARCA ITAJA (2018165);
Empresa: JALLES MACHADO S/A - CNPJ: 02.635.522/0001-95

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério no ensaio de teor de dlcool etilico abaixo da especificacao
comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial n2 589.1P.0/2020 emitido pelo LACEN DF e tendo em vista o
previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Agao: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificagdes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicagées do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A
interdicdo cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras
providencias requeridas, ndo podendo, exceder o prazo de noventa (noventa) dias, findo o qual o produto
ou estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n2 9.782/99; Lei n? 6.437/77 e Decreto
n? 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.377, DE 5 DE ABRIL DE 2021

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspensio da comercializacdo, distribuicio e uso do produto AGUA
SANITARIA LUMINOSA da empresa CERA LUMINOSA IND. E COM. LTDA.

Produto (lote): AGUA SANITARIA LUMINOSA (RO2003);
Empresa: CERA LUMINOSA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 20.983.334/0001-30

Motivo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de Andlise de Rotulagem Primaria e Teor de Cloro
ativo abaixo da especificagdo comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Definitivo n@
1829.1P.0/2020 referente ao produto AGUA SANITARIA MARCA LUMINOSA, nimero de lote RO2003, data
de fabricagdo 10/2020, data de validade 6 meses, emitido pela FUNED e tendo em vista o previsto nos arts
62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.364, DE 5 DE ABRIL DE 2021

Fonte: DOU

INFORMES

O Ministério da Saude disponibilizard mais um medicamento para o tratamento de pacientes com artrite
reumatoide ativa moderada a grave.

O tratamento com upadacitinibe vai auxiliar na diminui¢ao dos sintomas da artrite reumatoide.

Fonte: Ministério da Saude

Saude amplia vacinagdo contra a Covid-19 para pessoas com HIV/AIDS

O Ministério de Saude atualizou as recomendacdes de vacinacdo contra a Covid-19 e ampliou a imunizacdo
de pessoas que vivem com o virus HIV/Aids com idade entre 18 e 59 anos no grupo de comorbidades.
Fonte: Ministério da Saude

Acao da Saude garante 2,8 milh6es de medicamentos de intubagdo

Ministério da Saude evita desabastecimento de medicamentos para intubagdo orotraqueal no Brasil apds
esforco conjunto entre o governo federal e farmacéuticas. Entregas aos estados ja comecaram.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Satide garante estoque de medicamento para tratamento da malaria no SUS

Foram remanejados mais de 300 mil comprimidos para atendimento exclusivo da doenga em todos os
estados e no DF.

Fonte: Ministério da Saude

Elaboracdo: Divulgacao:

Ana Rita de Oliveira Bruna M. Guedes Marcia Amaral Dal | Servigo de Gestdo da Qualidade
Elynie Quintino Santos  Gabriela de O. Silva Sasso Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Gisela da Mota Leitao Kleilma Lebncio da Silva Diretoria de Ensino, Pesquisa e

Leili Mara M. da Cunha Tamela Beatriz M. da Silva Atencdo a Saude



Produtos para detectar anticorpos contra Covid-19: veja nota

Anvisa divulga Nota Técnica sobre os testes que avaliam a efetividade das vacinas e a prote¢do contra o
Sars-CoV-2.

Fonte: Anvisa

12 edigdo do Prémio Prevenc¢ao e Controle do Cancer vai destacar experiéncias e agoes voltadas a saude
da mulher

Concurso é voltado para secretarias estaduais e municipais de salde e servigos habilitados. Inscri¢des vao
de 6 a 26 de abril

Fonte: Ministério da Saude

Sistema avalia adog¢ao de cultura de seguranga do paciente

Ferramenta é capaz de gerar relatério em tempo real, conforme os profissionais respondem ao
guestionario, por e-mail ou com o uso de tablets e smartphones.

Fonte: Anvisa

Anvisa lista 12 metas para gestao sanitaria da segurancga do paciente até 2025

Documento foi publicado no inicio de marco e detalha as acGes estratégicas a serem tomadas nos préximos
cinco anos

Fonte: [BSP

Anvisa aprova notificagao de medicamento do kit intubagao
Primeiro medicamento é aprovado apds flexibilizacao das regras de registro.
Fonte: Anvisa

Brasil, OPAS e OMS colaboram para expandir capacidade de produg¢ao de vacinas do pais

O Ministério da Saude do Brasil, a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e a Organizagdao Mundial
da Saude (OMS) discutiram neste sabado (3) uma colaboragdo técnica para ampliar a capacidade de
producdo nacional de vacinas do pais.

Fonte: OPAS/OMS

Ministério da Saude e OPAS trabalham juntos na busca internacional de medicamentos para intubagdo
de pacientes com COVID-19

A pedido do Ministério da Salude do Brasil, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) esta buscando
no mercado internacional medicamentos para intubacao de pacientes com COVID-19.

Fonte: OPAS/OMS

Tecnologias para tratamento de asma grave, epilepsia refrataria e doengca degenerativa que atinge o
coragdo sdo alguns dos temas em consulta publica

Confira os prazos para o envio de contribuicdes.

Fonte: CONITEC

Fiocruz desenvolve novas vacinas para enfrentar Covid-19

No momento, a Fiocruz desenvolve sete outras vacinas, com parceiros diversos, nacionais e estrangeiros.
Fonte: Fiocruz
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Brasil adere a estratégia internacional HEARTS, para controle e prevenc¢ao de doencas cardiovasculares

O Brasil aderiu nesta terca-feira (30) a estratégia internacional HEARTS, uma iniciativa que busca se integrar
harmoniosa e progressivamente aos servigcos de salde existentes nos paises para promover a ado¢do das
melhores praticas globais na prevencao e controle das doengas cardiovasculares, que sdo a principal causa
de morte no mundo.

Fonte: OPAS/OMS

Anvisa alerta para riscos do uso indiscriminado de medicamentos

Comunicado 3/2021 da Agéncia trata do uso de medicamentos sem orientac&o profissional e da notificacdo
de eventos adversos

Fonte: Anvisa

Residéncia médica: Saude pede que Comissdes fiqguem atentas ao envio do monitoramento mensal de
profissionais

Inconsisténcias nos dados encaminhados a pasta vém gerando empecilhos no pagamento das bonificacGes
financiadas por meio da acao “O Brasil Conta Comigo — Residentes”

Fonte: Ministério da Saude

Evento sobre comunicagao efetiva: Estratégia multidisciplinar a seguranga do paciente

Acdo voltada pela comemorac¢do dos 8 anos do Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), os 7
anos do Programa Ebserh de Seguranca do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19.
Inscricdo para o evento no dia 14/04/2021 as 14 horas, via Rede Rute.

Fonte: HUGG-UNIRIO

Evento abril verde

Acdo voltada pela comemorac¢do dos 8 anos do Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), os 7
anos do Programa Ebserh de Seguranca do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19. Evento
online dentro do abril verde 2021, dias 12/04 a 16/04.

Fonte: MIEJC-UFRN

VIGIHOSP - Juntos pela Seguranga do Paciente

Acdo voltada pela comemorag¢do dos 8 anos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), os 7
anos do Programa Ebserh de Seguranca do Paciente (PESP) e o contexto da pandemia da Covid-19. Curso
desenvolvido pelo NSP-HUB na plataforma 3EC.

Fonte: HUB-UnB

Semana da Saude 2021: live retine conselheiras de saiide em defesa do SUS e da vida de todas as pessoas
A Semana da Saude propGe uma série de atividades virtuais e simbdlicas com a rede de conselhos,
movimentos, entidades e frentes em defesa do SUS e da vida de todas as pessoas.

Fonte: SUS CONECTA
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Saude e OPAS langcam videoaulas para qualificagdo da assisténcia a gestantes e puérperas frente a
pandemia de Covid-19

Ministério da Saude lancou, em parceria com a OPAS/OMS, uma série de videoaulas com o objetivo de
orientar para a boa pratica assistencial de gestantes e puérperas no contexto da pandemia da Covid-19.
Fonte: Ministério da Saude

EpiSUS Intermedidrio: InscrigGes para especializagao iniciam em 5 de abril

De 5 a 21 de abril profissionais de saude de diversas frentes poderdo se inscrever no Curso de
Especializagdao em Epidemiologia de Campo (EpiSUS Intermediario).

Fonte: Ministério da Saude

Aula inaugural do Programa de pds-graduac¢do em vigilancia sanitaria

O evento é gratuito, aberto ao publico geral e ndo requer inscrigdo prévia. Havera intérprete de libras. 08
de abril, a partir das 14h.

Fonte: Fiocruz

INI abre inscrigGes para o Curso de Especializagdo em Monitoria de Ensaios Clinicos

O Curso de Especializacdo em Monitoria de Ensaios Clinicos estd com inscricbes abertas, até 16 de abril,
para o processo seletivo da turma 2021.

Fonte: Fiocruz

Medidas de prote¢ao no manejo da COVID-19 na Atengao Especializada

Neste curso, abordamos a identificacdo e a extensdo da transmissao da infec¢do pelo novo coronavirus,
assim como o reconhecimento de seus fatores de risco entre os profissionais da saude

Fonte: UNA-SUS

Processo de Incorporagao de Tecnologia em Saude no SUS

O curso propicia a compreensdo do fluxo de incorporagao de uma tecnologia no SUS e dos principios
basicos que sustentam uma incorporacgao: revisdo sistematica de efetividade e seguranca, analise de custo-
efetividade e impacto orcamentario.

Fonte: UNA-SUS

Curso online de boas praticas clinicas — 12 oferta

Considerando a necessidade crescente de capacitacdo dos profissionais de pesquisa clinica, este curso
apresenta um conteludo essencial das Boas Praticas Clinicas (BPC), explorando estratégias de
exemplificacdo de casos e problematizagdo de situacOes pertinentes as atividades cotidianas, de forma a
conduzir o aluno a reflexdo critica sobre o tema.

Fonte: Fiocruz

Prevencao e controle de infec¢des (PCl) causadas pelo novo coronavirus

Este curso fornece informagdes sobre o que os servi¢cos de saude devem fazer para estar preparados para
responder no caso de surgimento de um virus respiratdrio, como o novo coronavirus.

Fonte: AVA-SUS
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Simpdsio internacional de pesquisa e inovagdo do Instituto Oswaldo Cruz - 12 edi¢ao

Criado em 2010, o Simpésio de Pesquisa e Inovagdo foi a iniciativa para o ambito internacional do evento,
fomentando as comemorag¢bes de 120 anos do Instituto Oswaldo Cruz, visando constituir uma
oportunidade de disseminacdo dos avangos de pesquisa nas areas de desenvolvimento de vacinas e
farmacos, doencas negligenciadas e emergentes, nanotecnologia, pesquisa translacional, biodiversidade,
entre outros.

Fonte: Fiocruz

Novo curso da UNA-SUS/UFMA aborda a atencgdo a reabilitacdo da pessoa com Transtornos do Espectro
do Autismo
Com carga hordria de 30 horas, o curso aborda todos os aspectos necessarios para a oferta de uma atengao

integral em saude as pessoas com TEA.
Fonte: UNA-SUS

Abril pela
Seguranca do
Paciente

49,
-
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Dia Mundial de Conscientizagdo

da Doenga de Parkinson
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e ‘ MOVIMENTO
'V VACINA
" BRASIL

- O BRASIL JA
TEM MILHOES DE
VACINADOS CONTRA
A COVID-19 EM TODOS
OS CANTOS DO PAIS. |

Se recebeu a 1" dose, nao se
esqueca de tomar a 2° dose,
conforme orientacao do
profissional de sadde.

imunizado
SOMOS UMA SO NAGAO
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Caso apresente algum destes sintomas,
procure uma Unidade de Saude.

. Prestaratencao aos sintomas é com
vocé, comigo, com todo mundo. 4
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“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servico de Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Ensino,
Pesquisa e Atencdo 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, biovigilancia e vigilancia dos
processos assistenciais.

Esta publicacdo continua convidando a todos para a a¢do a partir da informacdo, visando a
seguranca 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 ac¢des baseadas nas melhores praticas,

promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude
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