VIGILANCIA EM

Servico de Gestao da
Qualidade/CGC/DAS
N2 297/2020
EBSERH e
25 de maio de 2020

Tecnovigilancia

Alerta 3207 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnéstics do Brasil Produtos para Saude Ltda - Familia de
Reagentes de hemacias para Imunohematologia - Chamada do alerta.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo TC2020-103 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnéstics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizacdo, correcao ou complementacdo das instrucGes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
207

Farmacovigilancia

ALERTA DE FALSIFICACAO

Medicamento DEFITELIO é indicado para pacientes adultos e pediatricos apos
transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH), responsaveis pela producao
de células sanguineas.

A Anvisa alerta os profissionais de salde e a populacdo para o fato de que foram identificados dois
casos de falsificagdo do  medicamento Defitelio (defibrotida), registrado no  Brasil pela
empresa Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A.

Os numeros dos lotes falsificados sdo 0286 e 0126. No produto falsificado, o farmaco é descrito
como “defibrotide”, diferente doque ¢é encontrado no produto regular (defibrotida), além de
conter informagdes em inglés na embalagem.

Esse medicamento é indicado para pacientes adultos e pediatricos apds transplante de células-
tronco hematopoiéticas (TCTH), responsaveis pela producdo de células sanguineas, como as hemadcias
e os linfdcitos, entre outras.

Caso profissionais de saude e pacientes identifiquem o produto falsificado, a orienta¢do é nao fazer
uso do medicamento e imediatamente notificar a Anvisa, por meio dos canais de atendimento.

Veja abaixo fotos do produto falsificado, conforme o alerta internacional recebido:
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Sample from Latvia

Fonte: Anvisa

Sample from Latvia

Sample from Australia Sample from Australia

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/alerta-sobre-falsificacao-do-

medicamento-

defitelio/219201?p p auth=QfsPnfQE&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoti

cias%3Fp p auth%3DQfsPnfQE%26p p id%3D101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU%26p p lifecycle%3D0%26p p stat

e%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3D 118 INSTANCE KzfwbgagUNdE column-
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicacGes.
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INFORMES

Ministério da Sauide divulga diretrizes para tratamento medicamentoso de pacientes

As recomendacgdes publicadas nesta quarta-feira (20) sdo para o tratamento precoce, com cloroquina e
hidroxicloroquina, de pacientes com COVID-19, no Sistema Unico da Satde (SUS)

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46919-ministerio-da-saude-divulga-diretrizes-para-
tratamento-medicamentoso-de-pacientes

Profissionais do SUS ja podem contar com suporte psicolégico

Projeto TelePSI contarda com uma central de atendimento que prestard servico de teleconsulta aos
profissionais até setembro de 2020

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46906-profissionais-do-sus-ja-podem-contar-com-
suporte-psicologico

Coronavirus: 149,9 mil pessoas estao curadas no Brasil

O numero representa 41,3% do total de casos confirmados no pais. As informacdes foram atualizadas
pelas Secretarias Estaduais de Saude até as 19h deste domingo (24/5)

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46933-coronavirus-149-9-mil-pessoas-estao-curadas-
no-brasil

Brasil ganha reforgo de mais 202 leitos de UTI voltados para coronavirus

Ao todo, s3o 6.344 habilitacbes desde abril, com repasse federal de RS 911,4 milhdes para estados e
municipios. Cada leito recebe o dobro do valor para diadria de internacao

Fonte: Ministério da Saude

https://bit.ly/3ga0DTX

Nota Conjunta n2 02/2020 do Ministério da Satide, CONASS e CONASEMS sobre assinatura de portarias
conjuntas para agoes de enfrentamento ao coronavirus

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46925-nota-conjunta-n-02-2020-do-ministerio-da-
saude-conass-e-conasems-sobre-assinatura-de-portarias-conjuntas-para-acoes-de-enfrentamento-ao-
coronavirus

Doacgado de leite: o que é, aleitamento materno, importancia, como doar

O Brasil possui a maior e mais complexa Rede de Bancos de Leite Humano (rBLH) do mundo, segundo a
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS), e é modelo para a cooperagdo internacional em mais de 20 paises
das Américas, Europa e Africa, estabelecida por meio da Agéncia Brasileira de Cooperagdo (ABC).

Fonte: Ministério da Saude

saude.gov.br/doacaodeleite

Anvisa responde questdes sobre gases medicinais

Nota técnica traz analise sobre solicitagdes da Associagdo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim).
Fonte: Anvisa

https://bit.ly/3gcK5uE
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Camara aprova programa de apoio aos profissionais que combatem a covid-19

PL 1826/2020, que estabelece indenizagdes para os contaminados pelo novo coronavirus e seus
familiares, seguira para o Senado

Fonte: Cofen
http://www.cofen.gov.br/camara-aprova-programa-de-apoio-aos-profissionais-que-combatem-a-covid-
19 80086.html

Leitos de UTI privados devem obedecer fila tinica do SUS na pandemia, diz CNS

A recomendacdo orienta que gestdes de Salde nas trés esferas contratem leitos privados, pois SUS deve
atingir capacidade maxima

Fonte: Cofen
http://www.cofen.gov.br/leitos-de-uti-privados-devem-obedecer-fila-unica-do-sus-na-pandemia-
recomenda-cns 80111.html

OPAS compartilha com Brasil estudo de pesquisadores da Espanha sobre manifestacbes do novo
coronavirus na pele

Foi apresentado um estudo de um grupo de pesquisadores da Espanha, que descreve cinco padrdes de
lesOes da pele que podem estar associadas a infeccdo por COVID-19 — em pacientes com variadas
caracteristicas demograficas, em distintos periodos e diferentes severidades.

Fonte: OMS/PAHO
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6178:0pas-compartilha-
com-brasil-estudo-de-pesquisadores-da-espanha-sobre-manifestacoes-do-novo-coronavirus-na-
pele&ltemid=812

Diretora da OPAS pede que paises protejam grupos vulneraveis dos efeitos da pandemia de COVID-19

A diretora da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), Carissa F. Etienne, alertou nesta terca-feira
(19) para os efeitos da pandemia de COVID-19 sobre as populagdes mais vulneraveis nas Américas, desde
pessoas com poucos recursos financeiros até indigenas.

Fonte: OMS/PAHO

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6175:diretora-da-opas-
pede-que-paises-protejam-grupos-vulneraveis-dos-efeitos-da-pandemia-de-covid-19&Itemid=812

Premiagao do Dia Mundial Sem Tabaco reconhece avangos na Bolivia, Brasil, México e Venezuela

Neste ano, os prémios do Dia Mundial Sem Tabaco serdo concedidos a trés instituicdes bolivianas, trés
ministérios mexicanos, Ministério da Saude da Venezuela e um médico brasileiro por suas contribui¢des
no controle do tabaco em seus paises.

Fonte: OMS/PAHO

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6180:premiacao-do-dia-
mundial-sem-tabaco-reconhece-avancos-na-bolivia-brasil-mexico-e-venezuela&Iltemid=839

OMS orienta gestao de recursos humanos em Saude durante a pandemia

Documento publicado pela OPAS/OMS traz checklist para gestores

Fonte: Cofen
http://www.cofen.gov.br/oms-orienta-gestao-de-recursos-humanos-em-saude-durante-a-
pandemia 80117.html
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Brasil e Unido Europeia vdao cooperar em projetos de combate a Covid-19

Parceria entre pesquisadores vai abranger acées em andamento nas areas de diagnéstico, tratamento e
desenvolvimento de vacinas contra a doenga

Fonte: MCTIC

http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/salalmprensa/noticias/arquivos/2020/05/Brasil e Uniao Euro
peia_vao cooperar_em projetos de combate a Covid19.html

MCTIC vai iniciar novos testes clinicos com nitazoxanida

Novo protocolo vai testar eficadcia do medicamento em pacientes com sintomas iniciais da Covid-19
Fonte: MCTIC

http://www.mctic.gov.br/mctic/opencms/salalmprensa/noticias/arquivos/2020/05/MCTIC vai_iniciar no
vos testes clinicos com nitazoxanida.html

ATUALIZACAO TECNICA

Abertas as inscrigoes para a 172 turma do EpiSUS

O curso é voltado a capacitacdo de profissionais de salde para resposta em situacGes de surtos,
epidemias, desastres, catdstrofes e outras ameacas a saude publica nacional ou internacional

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46888-abertas-as-inscricoes-para-a-17-turma-do-

€pIsus

Semindrio virtual vai tratar do aumento de intoxica¢oes

Webinar serd realizado na quinta-feira, 28 de maio, a partir das 10h. Ndo é preciso fazer cadastro prévio.
Fonte: Anvisa

bit.ly/2ynUAKz

Transfusao de plasma: como prevenir eventos adversos

A Nota Técnica 10/2020 trata da identificacdo e da prevencdo de possiveis eventos adversos relacionados
a transfusdo de plasma no atual cendrio de pandemia.

Fonte: Anvisa

bit.ly/2TgNfRP

Atualizacdo em enfermagem com foco em biosseguranga e assisténcia ao paciente critico no contexto
da covid-19

Cada curso tera a carga hordria de 40 horas e serdo realizados por meio da plataforma EaD — Moodle da
UFSC.

Fonte: Cofen

https://atualizaenfermagemcovid19.ufsc.br/
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Em parceria com OPAS e Ministério da Saude, Sociedade Brasileira de Doencas Sexualmente
Transmissiveis promove série de webinares para profissionais de saude

As transmissOes serdo realizadas até agosto, sempre as quartas-feiras, 16h, pelo
link https://bit.ly/2ZoqdP6.

Fonte: OMS/PAHO
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6177:em-parceria-com-
opas-e-ministerio-da-saude-sociedade-brasileira-de-doencas-sexualmente-transmissiveis-promove-serie-
de-webinares-para-profissionais-do-sus&ltemid=812

Recursos de informagao relacionados ao novo coronavirus.

Este é um espaco destinado aos profissionais de saude. O objetivo é facilitar o acesso a informacdes e
conhecimentos chave, atualizados e oficiais da OMS e da OPAS em portugués, como uma contribuicao
técnica para o enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Fonte: OMS/PAHO

https://opascovid.campusvirtualsp.org/

IRIS — OMS - Repositdrio Institucional para Troca de Informagdes
Fonte: OMS/PAHO
https://iris.paho.org/handle/10665.2/2870

Vitrine do Conhecimento
Fonte: OMS/PAHO
https://bvsalud.org/vitrinas/post vitrines/novo coronavirus/
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https://bit.ly/2ZoqdP6
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6177:em-parceria-com-opas-e-ministerio-da-saude-sociedade-brasileira-de-doencas-sexualmente-transmissiveis-promove-serie-de-webinares-para-profissionais-do-sus&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6177:em-parceria-com-opas-e-ministerio-da-saude-sociedade-brasileira-de-doencas-sexualmente-transmissiveis-promove-serie-de-webinares-para-profissionais-do-sus&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6177:em-parceria-com-opas-e-ministerio-da-saude-sociedade-brasileira-de-doencas-sexualmente-transmissiveis-promove-serie-de-webinares-para-profissionais-do-sus&Itemid=812
https://opascovid.campusvirtualsp.org/
https://iris.paho.org/handle/10665.2/2870
https://bvsalud.org/vitrinas/post_vitrines/novo_coronavirus/

DOE LEITE MATERNO.

NESSA CORRENTE PELA VIDA, CADA GOTA FAZ A DIFERENCA.

Qualquer quantidade de leite materno doado faz diferenca. Informe-se
no Banco de Leite Humano mais proximo sobre a maneira mals segura
de doar, mesmo durante a pandemla. Se vocé pode, doe leite materno.

15

MAIO. | Hospitalares

#DOELEITEMATERNO
Salba mais em
saude.gov.br/doacaodeleite

Dia Nacional do
Controle das Infeccoes
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CUIDADO SEGURO
PARA TODOS

ESTA EM
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COMBATA
@ 0 MOSQUITO

JANAINA DOS SANTOS -
A GRAVI

JA COMBATEU"GEMQ‘SQUITO HOJE
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA COMEGA POR VOCE.
O mosquito Aedes agegypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Por isso, elimine os focos de dgua parada TODOS OS DIAS

“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 Atencdo 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 notificacdes 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
seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a fim de que
as informag0es nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas,

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