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A transfusao sanguinea € um procedimento que
sempre envolve riscos sanitarios

[ Riscos relacionados a falhas no processo durante
0 ciclo do sangue.

Riscos decorrentes da ma indicacao e do uso
inadequado dos produtos sanguineos.

Riscos inerentes ao receptor.
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HEMOVIGILANCIA

Conjunto de procedimentos

de vigilancia que abrange toda a
cadeia da transfusao com 0
objetivo de coletar e ter acesso a
informacodes sobre os efeitos
indesejaveis ou Inesperados
resultantes do uso terapéutico de

produtos sanguineos labeis e

prevenir a sua ocorréncia ou
recorréncia.
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HEMOVIGILANCIA

“ Sistema de avaliacao e alerta,
organizado com o objetivo de recolher e avaliar
informacoes sobre os efeitos indesejaveis e
inesperados da utilizacao de hemocomponentes
a fim de prevenir o aparecimento ou recorréncia

desses efeitos”.

Manual Técnico de Hemovigilancia — MS/ANVISA -2004
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HEMOVIGILANCIA

- Esta inserida nas acoes de
Vigilancia em Saude no Brasil
e representa uma das areas

estratégicas da ANVISA.

* Avalia a seguranca e
qualidade do sangue e

hemocomponente;

« E um sistema de ALERTA e
AVALIACAO.
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HEMOVIGILANCIA
MISSAO

Desenvolver acoes de saude, produzir bens e servicos, e atuar
com etica e dignidade na disseminagao do conhecimento na area

do sangue.
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Hemovigilanc

Constituicao do grupo técnico

2001 — 2002

Capacitacdo de Rede Notificadora
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2004 — Manual Tecnico para Investigacao de Transmissao

de Doencas pelo sangue

2002 - 2006

Notificagdes pelo SINEPS | =~
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HEMOVIGILANCIA

2005 — Formulacao do projeto de um Sistema informatizado, on-line, de
notificacao de eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob

vigilancia sanitaria — NOTIVISA o
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2006 — Lancamento do NOTIVISA

Reacoes Transfusionais Imediatas e  Tardias nao Infecciosas

MISSAO

Ser uma instituicao de exceléncia técnico-cientifica em hemoterapia e H E @é E

/ \ Vd
: cla e ; . &P EstaDO po CEARA
hematologia com elevado padrao ético e compromisso com a populagéo. EERITRE DEEAUATOLOCH CTEAO S SEARIA 0/ GERRA S

Secretaria da Satde



P ria 1. 1 junh 2011

Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos.

§ 1° O Regulamento Técnico, de que trata esta Portaria, tem o objetivo de
regular a atividade hemoterapica no Pais, de acordo com 0s principios e
diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
no que se refere a captacao, protecao ao doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicao e transfusdo do sangue, de seus
componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial,

para diagnostico, prevencao e tratamento de doencas.
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Portaria 1.353 de 13 de junho de 2011

§ 2° O Regulamento Técnico devera ser observado por todos os 6rgaos e

entidades, publicas e privadas, que executam atividades hemoterapicas

em todo o territorio nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangque

Componentes e Derivados (SINASAN).

Art. 2° A execucao das acoes de vigilancia sanitaria, controle de

qualidade e vigilancia epidemiolégica no territorio nacional fique a cargo
dos orgaos de apoio do SINASAN, conforme previsto no art. 9° da Lei n°

10.205, de 21 de marco de 2001, os quais cabe a definicao de
estabelecimento e que definam a forma para realizacao dessas acdoes em

regulamentos proprios dos orgaos de vigilancia em saude.
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HEMOVIGILANCIA

Coordenacao, processamento e analise da informacao, registrada de

forma oportuna, com monitoramento e rastreabilidade de todo o processo.

Objetivos:
Identificar riscos
Melhorar a qualidade de processos e produtos
Aumentar a segurancga do paciente
Monitorar e gerar agoes para correcao de nao -conformidades

Monitorar todo o processo da captacao a transfusao.
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HEMOVIGILANCIA

Deve estar preparada para :

4 Julgar o significado dos eventos em todos os niveis : local, regional

e nacional;
v Coleta e analise dos dados;
v Informar de modo agil e eficaz;
v' Contribuir para seguranca e qualidade dos hemocomponentes;

v Oferecer treinamentos;
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HEMOVIGILANCIA

Aspectos Importantes para a Implantacao

1 Constituir Comites transfusionais

2. Atendimento dos padrdes sanitarios institucionais
(Portaria N° 1353 de 14/06/11)

. Garantia da rastreabilidade dos hemocomponentes;

3
4. Realizacao de articulagao entre os diversos atores parceiros;
5. Definicido dos casos das reacgoes transfusionais;

6

. Garantia da homogeneidade da informagao coletada;
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HEMOVIGILANCIA

Aspectos Importantes para a Implantacao

7. Implantagcao de mecanismo de alerta rapido e eficaz para

as reagoes que possam afetar mais de um receptor;
8. Garantia da confidencialidade do notificador;
9. Implantacao de medidas corretivas, preventivas e nao punitivas;

10. Divulgacao das informacgoes.
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HEMOVIGILANCIA
COMITES TRANSFUSIONAIS

Grupo de profissionais de diferentes especialidades responsavel pela
definicao e avaliacao continua da pratica hemoterapica e pela
hemovigilancia em um servico de saude, envolvido na promocao e
monitorizacao do uso e seguranca de hemocomponentes e

hemoderivados.

CARACTERISTICAS do COMITE TRANSFUSIONAL

v' Multidisciplinar

v Institucionalizado

v Divulgado

v' Bem informado e atualizado
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ATRIBUICOES

Fazer a revisao critica da pratica hemoterapica na instituicao

Objetivo final = 0 uso seguro e racional do sangue.

- Monitorar, investigar e notificar os incidentes transfusionais

imediatos e tardios.
- Promover e participar de treinamentos em hemovigilancia.
- Desenvolver protocolos para unificacdo de condutas.

- Detectar e sugerir as modificacoes e adequagcdes necessarias na

rotina do atendimento hemoterapico;

- Ser referéncia na area de hemoterapia para o corpo clinico .
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DIANTE DESSE QUADRO O QUE FAZER?

1. Sensibilizacao da equipe de saude???

2. Educacao continuada para os profissionais envolvidos na

cadeia transfusional???
Estimular as notificacoes espontaneas???
Intensivar a busca ativa???

Atuacao direta do enfermeiro na hemotransfusao???

A

. Atuacao efetiva do comité transfusional???
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Desafios do Sistema Nacional de

Hemovigilancia

v Implementar a producao de informacao para orientar acoes
de vigilancia com foco na qualidade e reducao de risco.

v' Ampliar capacidade de analise do SNVS.

v Implantar o monitoramento de EA ( efeitos adversos ) do
uso terapéutico de celulas progenitoras hematopoieticas

(biovigilancia).
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Quando , onde e como intervir ?

1!

E importante monitorar e avaliar o impacto
clinico das Reacoes transfusionais
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Seguranca Transfusional
Etapas

Testes pré-transfusionais

Decisao transfusional

Monitoramento

Administracao

pmee

PRODUTO
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Rigor no controle de qualidade pré-transfusional e

Administracaodos

Hemocomponentes e acompfmhame’nto do paci(_ente -
« Reducao do numero de acidentes transfusionais por
Acompanhamentodo incompatibilidade ( por erros relacionados a bolsa
Receptor ou de identificacdao do paciente )

Aumento de registros/notificacoes
Diminuigcao da freqiiéncia de incidentes
Diminuicao de alo-imunizacao transfusional

Incidente Transfusional

Melhorias na informacao e no monitoramento pos-
transfusional do paciente (retorno da informacao)

Informagao do paciente e
do médico responsavel

Supressao de transcricao de dados

Rastreabilidade dos Interfaceamento com o Servico de
produtos Hemoterapia
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« Resultados

Prescricidode + Otimizacao da prescricao dos hemocomponentes
Hemocomponentes * - Melhor utilizagao dos critérios
« - Aumento da utilizacao de CH fenotipados Rh Kell

Identificagido dos Pacientes + Garantia das condicoes de registro dos pacientes
e coletas « Diminuicao do numero de erros na tipagem
* Informatizacao do processo

Solicitagaode » Diminuicao dos erros relacionados a prescricao de
Hemocomponentes Hemocomponentes

Transporte de * Reducao de atrasos
Hemocomponentes * Respeito as normas de temperatura
+ Identificacao correta do produto recebido,

Recebime_r_itoe adequacao solicitacao/entregue (quantidade,
conservagaode qualidade, integridade)

Hemocomponentes « Armazenamento
« POP’s de conservacao dos hemocomponentes

+ Melhorias no gerenciamento dos produtos para
reutilizacao
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EM QUAL ETAPA HOUVE
A FALHA?

N° RT - SERIE C
SESA/HEMOCE - CENTRO DE HEMATOLOGIA E | REQUISIGAO DE
b e A D s s | TRANBEDSAD R | ND. 127874

435-1
C.N.P.L: 07,954 5T1/0114-81

PREENCHER CORRETAMENTE E COM LETRA LEGIVEL
PEDIDOS INCOMPLETOS NAO SERAO ATENDIDOS

HOSPITAL: [ e
-’ RECEPTOR / PACIENTE:
\ y
o | ENFERMARIA | APT® | Lemo:
\ [ |
E | PRONTUARIO: CATEGORIA: amB.:[_| Hose:[]
1 f f INDICAGAO DA TRANSFUSAO:
i ! =
% » = TRANSFUSAO PREVIA:  [_]sim [ |nAo [ JieNORADO QUANDO:
REAGAO TRANSFUSIONAL PREVIA | |siM [ |nAo [ JienoraDbo | TIPO COMPONENTE:
o - 2 F HEMOCOMPONENTE SOLICITADO QUANT. HEMOCOMPONENTE SOLICITADO QUANT.
| § CH | CONC. DE HEMACIAS CPAF | CONC. PLAQUETAS P/ AFERESE
£l cwr | conc. Hemacias FiLTRADAS PFC | PLASMA FRESCO CONGELADO
Z|| cHec | conc. DE HEMACIAS BUFFY-COAT CRIO | CRIO PRECIPITADO
=
Z 2| crs | conc. PLaauETAS ST | SANGUE TOTAL
= % CPF | CONC. DE PLAQUETAS FILTRADAS
=
3| cpec | conc. PLAQUETAS BUFFY-COAT
“A[z|[ Hemopervabo soLicitabo  [UNIDADE| QUANTIDADE SOLIGITADA QUANTIDADE ATENDIDA
> § CONC. F Vill
< conc. Fix
[=]
[l
=
ASSINATURA DO MEDICO / CARIMBO: ICRM: l DATA:
][ TPAGEM RECEPTOR (ABOIRN: PESQ. ANT. IRREGULARES: PROVA CRUZADA
3
5 BOLSAS PREPARADAS
§ COMP. N° BOLSA PREPARADA 22 st come. N° BOLSA PREPARADA ABOH %&
"
= 0 0 O o 511 ] o 1 O 0 ] o
= 1 I O I i O 0 U ) O [ 8
% O N ) ot ) I A O I T T T I
B oot o 0 6 1 T o S A ] T ) T I R
= | S ) Y o 61 16 ] T 0 e Y O
= 14 A 5] Y 5 5 I Y T U1 O I
=l TEcnico: DATA LIBERAGAO:

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
Declaro estar ciente dos riscos transfusionais a que possa estar submetendo o{a) paciente em questéo, ao nao serem
realizadas as provas imunohematoldgicas pré-transfusionais. O paciente est4 sob minha responsabilidade médica e
suas condigdes clinicas ndo permitem demora na liberagéo do homocomponente solicitado.

N°DAS BOLSAS:

CRM
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SESA/HEMOCE - CENTRO DE HEMATOLOGIAE | REQUISIGAO DE W Bl

i e O A Y - v s | TRANSFUSAD RT) | Nt 127671

C.NP.J: 07 954 5T1/0114-91

PREENCHER CORRETAMENTE E COM LETRA LEGIVEL
PEDIDOS INCOMPLETOS NAO SERAO ATENDIDOS

HOSPITAL: ] Ne
RECEPTOR / PACIENTE:

ENFERMARIA | APT® [ Lemo:
PRONTUARIO: CATEGORIA: ams.:[_| Hosp:[ |
INDICAGAQ DA TRANSFUSAO:
TRANSFUSAO PREVIA:  [_]siM [_|nAo [ JicNoraDO QUANDO:
REAGAO TRANSFUSIONAL PREVIA | |siM [ nvAo [ JisnoraDO | TIPO COMPONENTE:
2 HEMOCOMPONENTE SOLICITADO QUANT. HEMOCOMPONENTE SOLICITADO QUANT.
é CH | CONC. DE HEMACIAS CPAF | CONC. PLAQUETAS P/ AFERESE
g CHF | CONC. HEMACIAS FILTRADAS PFC | PLASMA FRESCO CONGELADO
. = =7 Z|| cHBC | CONC. DE HEMACIAS BUFFY-COAT CRIO | CRIO PRECIPITADO
1 SOIICItaQaO do : E CP5 | CONC. PLAQUETAS ST | SANGUE TOTAL
||l cPF | cONC. DE PLAQUETAS FILTRADAS
8| cpBC | CONC. PLAQUETAS BUFFY-COAT
h t = |F3 HEMODERIVADO SOLICITADO  [UNIDADE| QUANTIDADE SOLICITADA QUANTIDADE ATENDIDA
emocomponente | e
<)l cone. Fix
&
=
ASSINATURA DO MEDICO / CARIMBO: CRM: DATA:
][ TFAGEM RECEPTOR (ABO/RN): PESQ. ANT. IRREGULARES: PROVA CRUZADA
=
3 BOLSAS PREPARADAS
§ COMP, N° BOLSA PREPARADA Agﬁ’@f{gcmn N° BOLSA PREPARADA ADO! IRApSE
E BVEEERAERES§ LI LT 1R
= I 1 s O I G52 ) O O (5 o
% | O 0 9 Y e 1S 51 R A ) Y O
" 06011 0 o 0 T " ) (8
S 5 6 O I (1 BAREERNED SN
-z 1 0 8 1 5 1 51 8 T T 51 6 [ [
|| TECNico: DATA LIBERAGAO:

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE MEDICA
Declaro estar ciente dos riscos transfusionais a que possa estar submetendo o{a) paciente em quest&o, ao nao serem
realizadas as provas imunohematolégicas pré-transfusionais. O paciente esta sob minha responsabilidade médica e
suas condiges clinicas ndo permitem demora na liberagéo do homocomponente solicitado.

N°DAS BOLSAS:

CRM NOME LEGIVEL
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2) Coleta, identificacao e
transporte das amostras

de sangue do receptor
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3)Conferéncia do rotulo
ou etiqueta de

identificacao da bolsa:

HORA VENCIHENTO

’””WWM!UWWW‘LHHW 08/04/2002] 17:00:00
0+

CONCENTRADO DE HEMACIAS

ANTICOAGULANTE 63ml|
CPD +8AG — MANITOL 100

-l py posmvo

Fstocar antre 2 - 60

NAQ ADICIONAR MEDICAMENTOS SOROLOGIA NEGATIVA PARA
DOACAO VO LU NTAIF“A CHAQGAS, HEPATITE B, HEPATITE C,
DATA DA COLETA_ | HORA DA COLETA :"Y‘, :T:V — s'::,'[;ns":,h"s e
= oletado e proce: peio’
25/02/2002 17:00:00 HEMOCE
DATA LINITE RESERVA DATA PREV. UTILIZACAD Roduﬁg-%g?"gaﬂotégﬁg?uzaics
‘ Tel: (865) 433 —4400
Fenot.:
Fenot.. { PAIl: NEG/
MISSAO
e
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4) ldentificacdo do receptor:
Nome, RG, Leito,

Prescricao medica.
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5) Afericao dos Sinais Vitais
do Cliente antes, apos os

10/15 minutos do inicio da

{1 -
|
[ ] ~ r L ]
infusdo e ao término da
infusdo.
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6) Manuseio da Bolsa do Hemocomponente; acesso

venoso inadequado; uso do equipo inadequado

/) Troca da bolsa do hemocomponente entre
pacientes e/ou administracdo do hemocomponente em
pacientes errados.

8) Nao realizar a notificacao de

efeito adverso.
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Preencher ficha de notificacao de reacao transfusional :

1- Preencher com caneta esferografica azul ou preta;
2- Preencher com letra legivel ou de forma;
3- NAO RASURAR.

4- Nao usar borracha ou corretivo;

5- casa haja necessidade (anotacoes erradas,etc), pode-se cancelar a folha de
registro e passar para folha seguinte,mantendo o mesmo n° da reacao suspeita;

6- Preencher todos os campos com as informacoes solicitadas. Caso haja campos
que nao tenham a informacao, preencher com traco horizontal;

7- O numero reacao transfusional suspeita deve ser sequencial;

8- O numero da primeira reacao transfusional suspeita do livro subsequente em

cada unidade, deve dar sequéncia numérica a ultima reacao do livro anterior
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Rastreabilidade de um hemocomponente

Investigacao:
ascendente : receptor ===) doador

descendente : doador ===) receptor
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Transfusdes realizadas, reacoes esperadas,reacoes notificadas e
subnotificacao estimada,segundo UF e Regides
Administrativas.Brasil,2008 a 2010

UE Transfuses Realizadas Reagtes asparad es™ Reagtes Motificad as Subnotificagio etimada
2008 2008 2noe 2008 2008 2040 2008 2008 2010 2008 22008 24O
DF 10476 69143 69810 211 207 200 0 1 62 1000 995 704
G0 92230 147612 119921 277 443 260 12 & 3 95,3 96 992
WG 390408 349112 39,320 119 114 118 4 32 5 1000 70,4 L
AT 56282 65062 62.572 169 207 188 0 0 0 100,00 1000 1000
Centro-Oeste 25B516 324729 X1.623 TT6 oar4 B75 13 42 103 283 95,7 88,2
AL 1280613 19480 49,0458 416 B FET, 23 28 FF. 9.0 ad, 1 90,f
A, 124170 179470 156,820 403 538 470 167 250 320 585 236 320
CE 128610 128621 128,616 2B6 E1 i) 2Rh 114 124 e JO.5 [T 134
WA 18165 30757 24 461 Sl 92 73 24 62 49 560 328 332
PE 2E2 00 48078 43,290 116 144 130 17 2B 105 B3 80,6 192
FE Babhbh 257293 1/0.980 254 FEF. 213 35 o0 i BB BB = B/5
P 101540 107444 104,492 205 312 312 0 0 0 1000 1000 1000
1h SHTES 49574 44 055 116 148 132 F. 1 6 98 =2 99,3 955
E 68298 T0036 69.617 205 213 200 0 0 0 00,0 1000 1000

Mordeste 731405 891353 E21.37T9 2254 2674 2464 385 |5H Q00 829 782 635

Fonte: Anvisa/MS
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SOROLOGIA BRASIL 2010

e

-Ch m IV g Sifilis g HBSAg g Anti-HBc — HepatiteC == ALT/TGP [ Malaria
agas

Distribuicao percentual dos marcadores de doencas transmissiveis
pelo sangue, conforme dados do HEMOPROD 2010 (GESAC/GGSTO,
2011). Dados: ANVISA-MS
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REACAO TRANSFUSIONAL 2010

3.000
1.500
0
i —=Outras
mm Reacdo Febrii Ndo Hemolitica === Choque bacteriano
m Reacdo Hemolitica mmm Alteragdao metabdlica
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Frequéncia de notificacoes de reacoes transfusionais, segundo o
ano de notificacao e o ano de ocorréncia. Brasil, 2002 a 2010.

5000
4500

3500
3000
2500
2000
1500

1000 697

971 1130
500 665 1

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
== Notificagdo =#=Ocorréncia

Fonte: Anvisa/MS
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Frequéncia relativa dos servicos notificantes, segundo a

participacao ou nao da Rede Sentinela. Brasil, 2002 a 2010

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

M Rede Sentinela M Outros servigos

Fonte: Anvisa/MS
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k ANVI SA English / Portugués

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
_I
Q Buscar °

CIDADAO |PROFI55!ONAL DE SAUDE |5EFOR REGULADO

Il=ls] A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

A- A A+ Contraste normal | Alto Contraste

Protegdo & Saude Consulta Produtos

—

Agrotixicos e Toxicologia ('_ N [ . A mﬁoﬁa

| rmacgao
Alimentos " _/!'\ S
Cosméticos

Tire suas dividas sobre
Derivados do Tabaco produtos e empresas.

A ACESSE AQUI
Insumos Farmacéuticos - i Processos de Contas Anuais

Laboratdrios. Notificacdo - Notivisa

e VirQ S
< sdehate?
Produtos para Salde *ﬁ' W C
Saneantes Laborato-no de Tabaco ap.c)l..ara a.goes de controle no Brasil koo skl %

Medicamentos

Portos, Aeroportos & Fronteiras

Sangue, Tecidos & Orgos A Agéncia Nacional de Vigilancia sanitaria (Anvisa) e o Instituto encontrados no uso dos
; z Macional de Tecnologia (INT) inauguraram, nesta segunda-feira produtos sob vigilincia
SErgos deSale (13/8), no Rio de Janeiro, o Laboratdrio de Tabaco e Derivados sanitaria. -“_5
(Latab). O Latab & o sexto laboratdrio plblico no mundo e o primeiro ACESSE AQU ACESSEIJ “w.\
da América Latina voltado exclusivamente para analises de
Pés - Comercializacdo / produtos derivados do tabaco. .
5 -
Pés - Uso evgﬂmm
v Talldomida
Vigipos Apoio, informagao e orientacao
Fiscalizacio Destaques _ Noticias TEMPORADA
Regulacdo de Mercado DE NAVIOS
16/3 | 18h30 DE CRUZEIRD
Prepaganda 2011/2012
EE— Anvisa p v 5
Tecnovigilancia ﬂcnl:rleﬂRar"cicTzr: icaur :
= = )
= Carta de Servicos

Hemovigildncia
Farmacovigidncia

Rede Sentinela

FARMACOPEIA BRASILEIRA
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. NOTIVISA

" -‘; Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria

B: SR

Acesso ao Sistemal

destaques

Johnson e Johnson inicia recall do produte Grampeader Cirdrgico

Adequacio das solucdes parerterais a0 sistema fechado

Segunda nota 3 sociedads sobre o medicamento Arcoxia® [storicoxibe]

!msnsnl:tl_l'au:hr meci D-Ltetml ]

I ri m =i li

Recolhi merto do Equipo para Paclitaxel da Basxder

Esclareci mertos sobre s sequranca e eficacia do Acido Linoléico Conjugado [CLA]

Farmacowvigil&ncia divulga infor me

FRAETT NBE PEERLPUEY T )

—'I" — de Vigildncia Sanitaria

www. anviza.gaov.br
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Formulario para notificacao de queixa tecnica ou evento adverso

J L

Inskitucional Anvisa Divuloa SErvirns freas de Atuacio L egislacio

E Notificar
| Identificacio |

Egilgérﬂ:eﬂsﬁ 1 - Identificacao do Notificador

1.1. Mome completo:

Acompanhar
@ ijﬁgjﬁu |_ Geni Meumann Moceti de Lima Camara

} 1.2, e-Mail; 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
Gerenciar |. - - = - - | |
MNotificacoes L genicamara@anvisa gov b
1.5, Categoria do nokificador:
Importar_ [Brrvisa =
MNotificacao
= Exportacoes 2 - Produto Motivo da Notificacao
Es ificas
peC 2.1. § Medicamento
I? Sair z.2. U warina, Soro e Imunoglobulina
2.3. T Pesguisa Clinica
Manual
o4, Arkigo Medico-Hospitalar (Inmplante Ortopédico, DIU, Yaboula Cardiaca, Seringa, Cakéber, Equipo, ekc.)
Yers3o
2.5,  Equipamento Médico-Haspitalar (Marcapasso, Yentilador Pulmonar, Bomba de Infus3o, etc.)
2.6, T Ki Feagente para Diagndstico & et
z.7. Cosmetico, Produto de Higienes Pessoal ou Perfune
2.2, % {25 ds Sangue ou Componente

2.0, U Saneantes

2.10. T Agrobdxico
|

b ™ 4 NOTIVISA

Sislama da Mofiizagies en Vigkincia Sanitria
(GOVERNO po
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fE4 Ministério da Saide

=] Agtncia Naciona
— 2 de H'lr:IHnl;la s;:-mm ‘Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria

WWAARAL aNVISa . gn'\.'.br

NOTIVISA
Legislagio E'Wﬂ W Regulado

Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Sangue ou de
Componente
Mumero da Motificacdo: 2007.08.000205

Notificacies —
Pendentes

Instituconal Arrviza Divulga

Arcas de Atuacao

MNotificar

DadosdoEvento | | DadosdaTransfusdo | | Padente | | TipodeReacio | | Pend@ndas

2 - Dados do Evento Adverso/ Incidente Transfusional

3. 1. Desgeva detalhadamente o Evento Adverso:

Acompanhar
Matificacan

Garenciar
Notificactes

Importar
Motificacao

Exportactos
Especificas

T Po

3. 2. Sinais/Sintomas: ()

E’ . [T AMNSIEDADE [~ ERITEMA [T TAQUICARDIA
2 [T CALAFRIOS [~ FEBRE [T TAQUIPNETA
Marwal [ CHOQUE [ HEMOGLOBIMURIA [T TOSSE
VersSo [T CIANOSE DE EXTREMIDADES [~ HIPERTEMSAO ARTERIAL [T TREMORES
[T CIANOSE LABIAL [~ HIPOTEMSAO ARTERIAL [T URTICARIA
[T DISPMEIA [ ICTERiICIA — voMITo
[T DOR ABDOMIMAL [ MNAUSEAS [T oUTROS
[T DOR LOMBAR [ PAPULAS
[T DOR TORACICA [ ROUQUIDAD
[T EDEMA AGUDO DE PULMAC [ SOROCONVERSAO

3.3. Bvolucdo/Gravidade: (%)
—| e AQENCGEE NaCrOMNae

-—I ~— de Vigilancia Sanitana

¥ NOTIV>A

Skkmade Motlcaghies en Vigkincia Sandiia

www.an\-lsa_guu_hr
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FICHA DE NOTIFICAGAO DE HEMOVIGILANCIA

Dados do Evento Dados da Transfus3o Faciente | ip : Reacs | Pendéncias

Dados do Evento Adverso

Dados da Transfusao

Dados do Paciente

Tipo de Reacao

Investigacao - Reacoes Imediatas

Investigacao - Reacoes Tardias

_- Agéncia Nacional N

_I de Vigilancia Sanitaria v NOTlVl SA

i “‘g“' 11 W I/l ]
* A BT R SETETHE

tirlama da Mok
3 Elarma de Nolice

www.anvisa.gov.br
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Desafios do Sistema Nacional de
Hemovigilancia

% Implementar a producéo de informacgéao para orientar agoes de

vigilancia com foco na qualidade e reducgao de risco.
< Ampliar a capacidade de analise do SNVS.

< Implantar o monitoramento de EA ( efeitos adversos) do uso

terapéutico de células progenitoras hematopoiéticas ( biovigilancia)

MISSAO o
9 GOVERNO po
Ser uma instituicdo de exceléncia técnico-cientifica em hemoterapia e H E ﬁb E EstADO po CEARA

Secretaria da Satde

hematologia com elevado padrao ético e compromisso com a populagao. TR DR EM OB e TN e niA 5D CEARA



Usem o NOTIVISA.
Comuniquem as nao conformidades.

Proponham melhorias.

notivisa@anvisa.gov.br
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“A BOA VIGILANCIA NAO
NECESSARIAMENTE GARANTE A
TOMADA DE DECISOES CORRETAS,
MAS REDUZ A CHANCE DE
TOMARMOS DECISOES ERRADAS”

Alexander D. Langmuir
New England Journal of Medicine; 1963
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\ fernanda.brito@hemoce.ce.gov.br
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