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ALERTA DE VIGILANCIA EM SAUDE

Candida auris: Anvisa recebe confirmacao de novo caso no Brasil

Fonte: Anvisa

Anvisa informa que, nesta quinta-feira (13/1), recebeu a confirmagao de Candida auris referente ao segundo
paciente que estd internado em um hospital de Pernambuco (PE). Este é o segundo caso confirmado do
terceiro surto do fungo identificado no Brasil. Confira o histérico no alerta emitido pela Anvisa. Candida auris
é um fungo emergente que representa uma séria ameaca a saude publica. E importante esclarecer que,
apesar de, no momento, haver somente dois casos confirmados, pode-se considerar que ha um surto de
Candida auris porque a definicdo epidemioldgica de surto abrange ndo apenas uma grande quantidade de
casos de doencas contagiosas ou de ordem sanitdria, mas também o surgimento de um microrganismo novo
na epidemiologia de um pais ou até de um servigo de saude.

Recomendagoes:

e A Anvisa orienta que os laboratérios de microbiologia intensifiquem a vigilancia laboratorial para a
identificacdo do fungo Candida auris, conforme descrito na Nota Técnica n2 11/2020. Diante de um
caso suspeito ou confirmado de Candida auris, informem imediatamente a Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH) do servico de saude e sigam as recomendacGes da Nota Técnica n?
11/2020 quanto ao encaminhamento da amostra ao Lacen.

e Reforcgar as medidas gerais de prevencdo e controle de IRAS.

e Manter atualizados os Procedimentos Operacionais Padrdao — POPs de limpeza e desinfec¢do das
superficies e a capacitagdo dos profissionais envolvidos.

e  Manter um fluxo de comunicacdo rapido entre o laboratdrio e a CCIH e intensificar o monitoramento
de resultados laboratoriais com indicativo de Candida auris, conforme descrito na Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA n2 11/2020.

e Diante de qualquer caso suspeito ou confirmado de Candida auris, implementar imediatamente as
precaugcdes e medidas de prevencdo e seguir as orientacGes previstas Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA n? 11/2020, e outros documentos que venham a ser publicados sobre o tema.

e Em caso de suspeita ou confirmagao de infec¢des por Candida auris, realizar a notificagdao pelo
formulario ”NOTIFICACZ\O NACIONAL DE SURTQOS INFECCIOSOS EM SERVICOS DE SAUDE” disponivel
no link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR e informar a suspeita ou
confirmacdo de casos a Coordenacdo Estadual de Controle de Infeccdo Hospitalar (CECIH) do seu
estado.

e Os casos suspeitos ou confirmados também devem ser notificados no Vigihosp, em Doencgas e
Agravos de Notificagdo Compulsdria>Eventos de Saude Publica (ESP) que se constitua ameaca a

saude publica>Outro evento de saude publica (ESP), conforme Figura 1.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/candida-auris-anvisa-recebe-confirmacao-de-caso-que-estava-em-analise
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_n-11_2020_orientacoes_candida-auris_21-12-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_n-11_2020_orientacoes_candida-auris_21-12-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_n-11_2020_orientacoes_candida-auris_21-12-2020.pdf
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/359194?lang=pt-BR

Figura 1 - Tela de notificacdo no Vigihosp

W
\-’//:"ﬁi ~ | | VIGIHOSP
& U (. N,
ebserh.gov.bri—

Motificacdo sobre Doengas e agravos de notificagdo compulsdria

Identificacdo do paciente que sofreu o incidente

Dognga ou agravo:

Ne do Prontudrio:

Nome:

Data de nascimento:

Sexo:

Raca/Cor:

UTI/Sala/Enfermaria:

Quarto/Leito:

Situacdo:

Outro evento de sadde plblica - ESP v

Lassa - Doengas febris hemarragicas emergentes/reemergentes -
Doenca aguda pelo virus Zika
Doenga aguda pelo virus Zika em Gestante
Obito com suspeita de doenca aguda pelo virus Zika
Esquistossomose
Evento de Satde Piblica (ESP) que se constitua ameaga a satide puiblica
Aborto espontineo (gestante com exantema)
Feto sem microcefalia com outras malformages no SNC
Feto com microcefalia
Sindrome de Guillain Barré - ESP
Microcefalia - ESP
CoviD-19
Natimorto com malformagdes (gestante com exantema)
Eventos adversos graves ou obitos pos-vacinagdo
Febre Amarela
Febre de Chikungunya
Febre de Chikungunya em areas sem transmisséo
Obito com suspeita de febre de Chikungunya
Febre do Nile Ocidental e outras arboviroses de importancia em salide pdblica -

Fonte: Aplicativo de Vigilancia em Salude e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares, 2022.

Documentos relacionados:

Alerta de Risco GVIMS/GGTES/Anvisa N2 01/2022
Confirmagdo de caso de Candida auris em Hospital de Pernambuco.

Anvisa

Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 11/2020
Orientac¢des para identificagao, prevencgdo e controle de infec¢bes por Candida auris em servigos de saude.

Anvisa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/comunicados-de-risco-1/alerta-de-risco-gvims-ggtes-anvisa-no-01-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/comunicados-de-risco-1/alerta-de-risco-gvims-ggtes-anvisa-no-01-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/comunicados-de-risco-1/alerta-de-risco-gvims-ggtes-anvisa-no-01-2022/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_n-11_2020_orientacoes_candida-auris_21-12-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-gvims_n-11_2020_orientacoes_candida-auris_21-12-2020.pdf

Tecnovigilancia

Alerta 3744 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare - Aceleradores Lineares
ARTISTE, ONCOR ou PRIMUS com syngo RT Therapist. — Possibilidade de administrar a dose no isocentro
incorreto. Atualizagdao de Informagao.

Ac3do de Campo Codigo TH001/21/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.
Atualizacdo de Informacao.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
744

Alerta 3745 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Equipamento de
Raio-X - Indicagao de temperatura maxima da superficie do tanque de raios X - Complementagido das
instrugdes de uso.

Acdo de Campo Cédigo FCO71800092 sob responsabilidade da empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA.
Atualizacdo, corre¢do ou complementacdo das instrucdes de uso.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=3
745

Alerta 3746 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fleximed Comércio e Servicos de Produtos
Médicos Hospitalares - Ventilador Pulmonar HAMILTON-C3 - Erro no recurso de interface de comunicagao
nomeado “Block Protocol” - Atualizacdo de software.

Agdo de Campo Codigo 80167 sob responsabilidade da empresa Fleximed Comércio e Servigos de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda. Nao existem unidades afetadas no Brasil.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
746

Alerta 3747 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil Ltda — Sistema de
Endoprétese Endurant — Risco de destacamento da ponta afunilada durante o procedimento de
implantacdo. Segregagao e Recolhimento.

Acdo de Campo Cdodigo FA1220 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Recolhimento. Disposicdo final em avaliacdo pela empresa.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
747

Alerta 3748 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Perkinelmer Brasil Ltda - Delfia Xpress PAPP-A -
Delfia Xpress Free hCGR - Risco de resultados incorretos - Recolhimento

Acdo de Campo Cdodigo R2021004 sob responsabilidade da empresa Perkinelmer Brasil Ltda. Recolhimento.
Destruicao.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
748

Alerta 3749 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda. - Equipo de Transferéncia
6" com Twist Clamp - Informagao sobre dano com uso de certos produtos de limpeza - Atualizagdo nas
instrucdes de uso.

Acdo de Campo Cdodigo FA-2021-058 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Atualizagdo,
corregao ou complementagdo das instrugdes de uso.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
749
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3744
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3744
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3745
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3745
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3747
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3747
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3748
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3748
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3749
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3749

Alerta 3750 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa AS2 Comercio Importacao E Exportagdo Ltda -
Eletrodos Corkscrew Technomed — Desprendimento do eletrodo de agulha de seu respectivo Hub -
Recolhimento.

Acdo de Campo Cddigo 4 sob responsabilidade da empresa AS2 Comércio Importacao e Exportacao Ltda.
Recolhimento. Devolugao para o fabricante.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
750

Farmacovigilancia

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

Produto (lote): IMUNOGLOBULIN
Empresa: N3o identificada - CNPJ: Desconhecido

Motivo: A empresa detentora do registro, Blau Farmacéutica S.A., CNPJ 58.430.828/0001-60, identificou
unidades falsificadas do medicamento Imunoglobulin, solucdo injetdvel em frasco ampola de vidro
transparente de 100 mL. As unidades falsificadas apresentam as seguintes divergéncias frente ao original:
frasco sem alca de apoio para infusdo; lacre de aluminio sem gravacdo lateral que conteria o nome do
produto, concentracdo e niumero de lote; tampa menor e corpo do frasco mais largo que o original; tampa
com fenda diferente do original que ndo possui fenda.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa,
preferencialmente via Notivisa. Caso tenham duvidas sobre a procedéncia do produto, recomenda-se que
entrem em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Blau Farmacéutica (0800-701-6399) e,
caso confirmada a falsificagdao, comuniquem o fato a Agéncia por meio do Notivisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 124, DE 13 DE JANEIRO DE 2022

Fonte: DOU, Anvisa

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3do houve publicacao.
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3750
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3750
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-124-de-13-de-janeiro-de-2022-373859503
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/nota-anvisa-imunoglobulina-falsificada

Hemofilia: conhec¢a o manual de diagnédstico e tratamento de inibidor em pacientes

Documento apresenta série de orientacdes sobre doenca caracterizada pela falta de capacidade de coagular
0 sangue.

Fonte: Ministério da Saude

Nova versdao da Caderneta da Crianga sera enviada para todo o Brasil
Diferencial da edicdo é o contelddo que auxilia na identificacdo de possivel Transtorno do Espectro Autista.
Fonte: Ministério da Saude

Podemos administrar vasopressores por via intravenosa periférica?
Estudos e revisOes sistematicas sugerem que procedimento é seguro.
Fonte: [BSP

Efeitos tdxicos da ivermectina no tratamento e prevengao da covid-19
Utilizacdo do medicamento cresceu e drgao norte-americano aponta sintomas de intoxicagado pelo farmaco.
Fonte: [BSP

Testes apontam eficdcia de diferentes mascaras de protecao
Mascaras N-95/PFF-2 sdo muito mais eficazes na conten¢do do coronavirus; ajuste correto € crucial.
Fonte: COFEN

InfoGripe aponta aumento de 135% de casos de SRAG no Brasil

A nova edicdo do Boletim InfoGripe da Fiocruz, divulgada neste sabado (15/1), traz um balanco do atual
cenario.

Fonte: Fiocruz

Inscrig6es para mestrado e doutorado em vigilancia em satde publica vao até 21 de fevereiro

Aulas serdao ofertadas por meio de consdrcio de programas de pds-graduagao da Fiocruz com apoio e
financiamento do Ministério da Saude.

Fonte: Ministério da Saude

Encontro internacional abordara perspectivas pés-pandemia na Saude

Belo Horizonte (MG) sera palco do IV Encontro Luso-Brasileiro de Bioética e do | Encontro Ibero-Americano
de Bioética do Conselho Federal de Medicina (CFM). Com o tema “Futuro pds-pandemia’, ao longo de dois
dias (16 e 17 de margo), um conjunto de especialistas do Brasil, Portugal e Espanha debaterdo temas
relacionados aos desafios da ética global, dos direitos fundamentais, do estado social e da conduta médica.
Fonte: CFM
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/janeiro/hemofilia-conheca-o-manual-de-diagnostico-e-tratamento-de-inibidor-em-pacientes
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/janeiro/nova-versao-da-caderneta-da-crianca-sera-enviada-para-todo-o-brasil
https://segurancadopaciente.com.br/protocolo-diretrizes/podemos-administrar-vasopressores-por-via-intravenosa-periferica/
https://segurancadopaciente.com.br/ev-adversos-riscos/efeitos-toxicos-da-ivermectina-no-tratamento-e-prevencao-da-covid-19/
http://www.cofen.gov.br/testes-apontam-eficacia-de-diferentes-mascaras-de-protecao_95016.html
https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/boletim_infogripe_2022_01.pdf
https://portal.fiocruz.br/noticia/infogripe-aponta-aumento-de-135-de-casos-de-srag-no-brasil
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/janeiro/inscricoes-para-mestrado-e-doutorado-em-vigilancia-em-saude-publica-vao-ate-21-de-fevereiro
https://portal.cfm.org.br/noticias/em-belo-horizonte-encontro-internacional-abordara-perspectivas-pos-pandemia-na-saude/
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Vigilancia em Foco”

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude da EBSERH, em continuidade ao anterior,
denominado “Qualidade Informa”, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH sobre os principais
destaques e novidades acerca dos temas seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em saude,
especialmente os marcos regulatdrios e alertas sanitdrios de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais. Nele, sdo
apresentados informes, atualizacGes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a seguranca sanitaria de medicamentos, saneantes, produtos para a saude e outras
tecnologias em saude.

Esta publicacdo convida a todos para a acdo a partir da informacdo, visando a seguranca dos
pacientes.

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicagdo
de risco envolvendo medicamentos, produtos para saude, saneantes e outras tecnologias em salude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituicdo,
conforme cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante,
monitorizagdo e notificacdo a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendacGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do

Ministério da Saude, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos servigos em saude.

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