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Tecnovigilancia

Alerta 3183 (Tecnovigilancia) - Diamed Latino América S.A. — Reagente De Hemadcias/De Hemacias
Tratadas Com Enzimas — DiaCell ABO (A1-B) — Necessidade de substituicdo das hemacia-teste DiaCell B
lote 16031.08.1.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo AC 2020/01 sob responsabilidade da empresa Diamed Latino América S.A.
Carta ao Cliente. Substituir a hemdcia-teste "DiaCell B" pelo Lote 16031.09.1.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
183

Alerta 3182 (Tecnovigilancia) — Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo de Produtos de
Laboratdrio Ltda — Familia de instrumentos iQ200 Series, iChemVELOCITY — Alerta sobre a identificacdo
de amostra do paciente.

Agao: Acdo de Campo Cddigo FA 000152 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Laboratdrio Ltda. Carta ao Cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
182

Alerta 3181 (Tecnovigilancia) — Beckman Coulter do Brasil Ltda — IMMAGE Imunoglobulina E total (IgE) —
Possibilidade de resultados baixos falsos para concentracées de IgE dentro do intervalo analitico
estendido do ensaio (>500-30.000 IU/mL).

Agdo: Acdo de Campo Cdodigo FA 000283 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Laboratdrio Ltda. Carta ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
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Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao,
importacao e uso de lotes dos produtos Soft Sutura e Sutura Silhouette fabricado
pela empresa BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
LTDA - EPP

Produtos: Soft Sutura
Sutura Silhouette

Lote: a partir de 16/07/2019

Empresa: BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - EPP

Motivo: Considerado o indeferimento da peticdo de Certificagio de Boas Prdaticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos para a empresa Vaupell Molding and Tooling, Inc, conforme Resolugao 2.195, de
08/08/2019, publicada no Didrio Oficial da Unido de 12/08/2019, por estar em desacordo com os itens
3.1.1,5.6,5.1.3,5.1.3.4,5.1.5, 5.5.1, 5.5.2 e 5.5.4 da RDC 16/2013.

Acgao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp
e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 927, DE 27 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-927-de-27-de-marco-de-2020-250404307
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Anvisa determina suspensao da comercializacao, distribuicao, importacao e uso de
lotes dos produtos Eletrodo Bipolar e ELETRODO DE ALCA PARA T.U.R.P
fabricado pela empresa ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA

Produto: Eletrodo Bipolar
ELETRODO DE ALCA PARAT.U.R.P

Lote: a partir de 10/09/2018

Empresa: ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA

Motivo: Considerado o indeferimento da peticdo de Certificagio de Boas Praticas de Fabrica¢do de
Produtos Médicos para a empresa Mysore Wifiltronics PVT Ltd, localizada na india, por descumprimento do

art. 42 da RDC 183/2017.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar
no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 926, DE 27 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
Wwww.in.qov.br/web/dou/-/resoIucao-re-n-926-de-27-de-marco-de-2020-250404320

Anvisa determina recolhimento, apreensao e inutilizacao, suspensao
da comercializacao, distribuicdo, importacao e uso de lote do produtos i-CHROMA
CK-MB fabricado pela empresa BIOSYS LTDA

Produto: i-CHROMA CK-MB

Lote: CKPEC16

Empresa: BIOSYS LTDA

Motivo: Foi considerada a a¢do de campo indicada no Alerta 3057, de 2019/Tecnovigilancia/Anvisa.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desse lote, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 926, DE 27 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-926-de-27-de-marco-de-2020-250404320
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Farmacovigilancia

A Geréncia de Farmacovigilancia alerta para o risco potencial de ocorréncia de
neoplasias com o uso do medicamento Belviq® (lorcasserina)

Problema: A Geréncia de Farmacovigilancia alerta para o risco potencial de cancer associado ao uso de
Belvig® (lorcasserina).

Agdo: Devido ao aumento na ocorréncia de cancer apontado em estudo clinico pds-registro, a Anvisa
recomenda a suspensao da prescri¢do de lorcasserina pelos médicos.

A comercializag¢do do produto Belvig® (lorcasserina) foi suspensa pela empresa responsavel pelo registro no
Brasil em 14 de fevereiro de 2020.

Recomendagao: Os médicos devem parar de prescrever lorcasserina e conversar com seus pacientes sobre
medicamentos ou estratégias alternativas para perda de peso.

Aos pacientes que restarem alguma duvida, recomenda-se que procurem um profissional de saude.
Ressalta-se que até o momento ndo se tem registro no Brasil de casos de cancer pancredtico, colorretal ou
pulmonar associados ao uso do medicamento Belvig®.

As demais providéncias regulatérias relacionadas ao produto estdo sendo tomadas pela Anvisa, que
monitora continuamente os medicamentos e solicita aos profissionais de salde e pacientes que notifiguem
os eventos adversos ocorridos com o uso de qualquer medicamento por meio do sistema VigiMed
(disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed).

Fonte: DOU

http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 groupld=33868& 101 INSTANCE
WvKKx2fhdjM2 urlTitle=a-gerencia-de-farmacovigilancia-alerta-para-o-risco-potencial-de-ocorrencia-de-
neoplasias-com-o0-uso-do-medicamento-belvig-lorcasserina-

& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTANCE
WvKKx2fhdjM2 assetEntryld=5836713& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 type=content
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Anvisa determina proibicao de comercializacao, apreensao e inutilizacao,
suspensao da manipulacao e uso do produto TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB
CUPROSO fabricado pela empresa VERBENNA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.

Produto: TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB CUPROSO
Lote: Todas as preparacoes.
Empresa: VERBENNA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA.

Motivo: Comprovada a manipulagdo e o comércio do componente ndo radioativo para marcagdo,
TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB CUPROSO, em desacordo com o artigo 5° da RDC 64/2009.

Acgao: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retira-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 846, DE 24 DE MARGCO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-846-de-24-de-marco-de-2020-249803776

Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
de lotes do produto Solucao fisioldgica de cloreto de sddio Equiplex fabricado pela
empresa EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA .

Produto: Solugdo fisiolégica de cloreto de sddio Equiplex - Todas as apresentagdes

Lote: 1913156 e 1913281 Data de fabricacdo: 06/2019 Data de validade: 06/2021

Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Motivo: Laudos de Analises Fiscais n° 759.1P.0/2019 e 760.1P.0/2019, referentes aos lotes 1913156 e
1913281, respectivamente, emitidos pelo LACEN/PR, demonstraram resultados insatisfatorios para o

pardmetro aspecto. Descumprimento do item VI do artigo 62 da Lei 6.360/1976.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 928, DE 31 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
htt\p://www.in.qov.br/web/dou/—/resoIucao—re—n—928—de—31—de—marco—de—2020—250636131
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Anvisa determina recolhimento, suspensio da distribuicdo, fabricacio/producio e
uso de lotes dos produtos ULCEROCIN e CLORIDRATO DE RANITIDINA fabricado
pela empresa CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Produto: ULCEROCIN - 150 MG COM REV CT STR AL X 20
Lote: 1800365; 1800388 e 1801540

Produto: CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT STR AL X 20
Lote: 1800399; 1800400 e 1801539

Empresa: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Motivo: Recolhimento voluntdrio em fung¢do da possivel presenga de impurezas nitrosaminas no produto.

Acgao: Verificar se em seu hospital tem esse produto, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 928, DE 31 DE MARGCO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-928-de-31-de-marco-de-2020-250636131

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Nao houve publicacdo.
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INFORMES

Coalizao COVID-19

Se vocé é pesquisador, médico ou profissional da saude que atende a pacientes com infeccdo por
Coronavirus (COVID-19) e tem interesse em inscrever seu hospital para participar da pesquisa Coalizdo
COVID Brasil. Uma parceria entre o Hospital Israelita Albert Einstein, HCor, Hospital Sirio-Libanés, Hospital
Moinhos de Vento e Rede Brasileira de Pesquisa em Terapia Intensiva (BRICNet), junto com com o
Ministério da Saude, inicia pesquisas para avaliar a eficdcia e seguranca de medicamentos para pacientes
com infec¢do pelo novo coronavirus (COVID-19).

Fonte: Hospital Sirio Libanés
https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/imprensa/noticias/Paginas/coalizao-covid.aspx

OMS divulga novas recomendagoes para prevenir tuberculose e salvar milhdes de vidas

As novas orientagdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) ajudardo a acelerar os esforgos dos paises
para impedir que pessoas infectadas com tuberculose (TB) desenvolvam a doenga, gragas a administragdo
de tratamento preventivo.

Fonte: PAHO/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6124:0ms-divulga-novas-
recomendacoes-para-prevenir-tuberculose-e-salvar-milhoes-de-vidas&Iltemid=812

Saude avalia comportamento dos brasileiros no combate a Covid-19

Pesquisa telefonica 'Vigitel Covid-19' estd ouvindo pessoas com 18 anos ou mais de todas as capitais do
pais. A medida ira auxiliar a pasta no planejamento de ag¢des e programas de saude.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46639-saude-avalia-comportamento-dos-brasileiros-no-
combate-a-covid-19

Comeca dia 16 a vacinagdo para caminhoneiros, motoristas de transporte coletivo e portudrios
Profissionais que atuam nestas categorias, consideradas essenciais, foram incluidos na segunda fase da
Campanha de Vacinagao contra a Gripe

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46648-comeca-dia-16-a-vacinacao-para-caminhoneiros-
motoristas-de-transporte-coletivo-e-portuarios-2

Voluntarios podem ajudar contra o coronavirus

Médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, psicdlogos e fisioterapeutas podem atuar no
enfrentamento do coronavirus pela For¢ca Nacional do SUS

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46635-voluntarios-podem-ajudar-contra-o-

coronavirus
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Brasil e EUA estreitam parcerias na area da satide

Ministério da Saude e embaixada americana debateram ac¢des para o enfrentamento da Covid-19, como
producdo de insumos e equipamentos, além de esfor¢os no desenvolvimento da vacina.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46649-brasil-e-eua-estreitam-parcerias-na-area-da-
saude

Cerca de 5 milhdes de profissionais de satde serao cadastrados

Profissionais passardo por capacitacdo nos protocolos clinicos do Ministério da Saude para o
enfrentamento da COVID-19. Objetivo é auxiliar gestores do SUS nas ag¢des

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46646-cerca-de-5-milhoes-de-profissionais-de-saude-
serao-cadastrados

Transparéncia: Saude langa painel com dados de leitos e equipamentos no pais

Populagdo poderd acompanhar por meio online a quantidade de insumos disponibilizados em cada estado
no enfrentamento do coronavirus

Fonte: Ministério da Saude
https://saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46643-transparencia-saude-lanca-painel-com-dados-de-
leitos-e-equipamentos-no-pais

Comeca hoje a distribuicdao de 500 mil testes rapidos para todo o pais

Os testes rapidos vao atender profissionais que atuam nos servicos de saude e seguranga do pais. Outros
4,5 milhdes de testes rapidos chegardo ao Brasil nas préoximas semanas

Fonte: Ministério da Saude
https://saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46632-comeca-hoje-a-distribuicao-de-500-mil-testes-rapidos-
para-todo-o-pais

Governo do Brasil destina RS 50 milhdes para pesquisas sobre coronavirus

Chamada Publica serd lancada ainda nesta semana pelos ministérios da Saude e Ciéncia, Tecnologia,
InovagGes e ComunicagGes. Podem participar pesquisadores de instituicdes publicas ou privadas

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46634-governo-do-brasil-destina-r-50-milhoes-para-
pesquisas-sobre-coronavirus

Saude destina RS 144 milhdes para construgcdo de Centro Hospitalar na Fiocruz

O Centro Hospitalar para a Pandemia de Covid-19 se somard aos esforcos dos governos estadual e
municipal do Rio de Janeiro para enfrentamento a doenca

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46615-saude-destina-r-144-milhoes-para-construcao-
de-centro-hospitalar-na-fiocruz
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Ministério da Saude atualiza tratamento para Retocolite Ulcerativa

Foi publicado, no Diario Oficial da Unido, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Retocolite Ulcerativa, apds recomendacao da Conitec.

Fonte: Conitec

http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-atualiza-tratamento-para-retocolite-ulcerativa

Saiba quais sdo as semelhangas e diferengas entre COVID-19 e gripe

A medida que a pandemia de COVID-19 continua evoluindo, muitas pessoas costumam comparar a
enfermidade causada pelo novo coronavirus com a gripe.

Fonte: PAHO/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6126:saiba-quais-sao-as-
semelhancas-e-diferencas-entre-covid-19-e-gripe&Itemid=812

Participe da consulta publica sobre proposta de diretrizes da OMS para atividade fisica e comportamento
sedentario

Fonte: PAHO/OMS

A Organizagdo Mundial da Satde (OMS) abriu uma consulta publica sobre a proposta de diretrizes da OMS
sobre atividade fisica e comportamento sedentdrio para criangas, adolescentes, adultos e pessoas idosas.
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6131:participe-da-consulta-
publica-sobre-a-proposta-de-diretrizes-da-oms-sobre-atividade-fisica-e-comportamento-sedentario-para-
criancas-e-adolescentes-adultos-e-idosos-2020&Itemid=839

Com apoio de doadores, OPAS busca arrecadar USS$ 95 milhdes para ajudar paises da América Latina e
Caribe a enfrentar pandemia

A Organizacdo Pan-Americana da Sadde (OPAS) estd chamando doadores para arrecadar USS 95 milhdes,
dinheiro que serd utilizado para executar medidas de saude publica prioritarias para ajudar os paises da
Ameérica Latina e Caribe a enfrentar a pandemia de COVID-19, doenca causada pelo novo coronavirus.
Fonte: PAHO/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6129:com-apoio-de-
doadores-opas-busca-obter-us-95-milhoes-para-ajudar-paises-da-america-latina-e-caribe-a-enfrentar-a-
pandemia&Itemid=812

Tempo para desacelerar propagacdao da COVID-19 esta diminuindo nas Américas; paises devem agir
agora

Mesmo com muitos paises das Américas relatando a transmissdo comunitaria da COVID-19, ainda ha tempo
para desacelerar a propagacao do virus, reduzir seu impacto nos sistemas de saude e salvar vidas

Fonte: PAHO/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6128:tempo-para-
desacelerar-propagacao-da-covid-19-esta-diminuindo-nas-americas-paises-devem-agir-agora&Iltemid=812
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ATUALIZACAO TECNICA

OPAS/OMS langa versdo em portugués de guia com recomendac¢des de avaliacdo e manejo clinico de
condi¢gdes mentais, neuroldgicas e uso de substancias

A Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Satde (OPAS/OMS) no Brasil lancou a
versdo em portugués do Guia de Intervencdo Humanitaria (GIH - mhGAP).

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6127:0pas-oms-lanca-
versao-em-portugues-de-guia-com-recomendacoes-de-avaliacao-e-manejo-clinico-de-condicoes-mentais-
neurologicas-e-uso-de-substancias&ltemid=839

Ventilagdo Mecanica Avangada em Adultos

Com o crescente aprimoramento na drea de assisténcia a salde e o trabalho conjunto da equipe
multidisciplinar, o tragar do tratamento aos pacientes, seja no ambito da medicina baseada em evidéncia,
na industria farmacéutica, no desenvolvimento de novos microprocessadores para os ventiladores
mecanicos e na oportunidade em sofisticar os modos ventilatérios convencionais, permitiu que ajustes
finos pudessem ser associados a novos modos ventilatérios, a fim de maior conforto paciente / ventilador.
Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/ventilacao_mecanica_avancada em adultos p0197/p

Ventilagao nao Invasiva em Pediatria e Neonatologia - EAD

Atualmente, a ventilagdo ndo invasiva em pediatria e neonatologia é uma ferramenta fundamental no
tratamento desta populacdo, visto que diminui os riscos e complica¢cdes associadas ao uso da ventilacdo
mecéanica invasiva, os custos hospitalares e o tempo de internagdo hospitalar. De 08/04/2020 até
18/05/2020

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/ventilacao _nao _invasiva_em pediatria_e neon p0199/p

Gestdo da Qualidade e Seguranca do Paciente — EAD

A seguranca do paciente é um dos atributos ou dimensdes da qualidade dos servicos de saude. Estudo tem
demonstrado que a seguranca esta diretamente envolvida com as necessidades e expectativas dos usuarios
desses servicos. De 08/04/2020 até 18/05/2020.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/gestao_da qualidade e seguranca do paciente p0124/p
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TEVE ZIKA DURANTE A GRAVIDEZ
E SUA FILHA NASCEU COM
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JA COMBATEUIOIMOSQUITO HOJE
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA COMEGA POR VOCE.
O mosquito Aedes aegypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Por isso, elimine os focos de 4gua parada TODOS OS DIAS.

Saiba mais sobre combate,
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VACINACAO
CONTRA A GRIPE

PARTIR

IDOSOS COM 60 ANOS OU MAIS
E TRABALHADORES DA SAUDE.
MARCO

A PARTIR DE

DOENTES CRONICOS, PROFESSORES

E PROFISSIONAIS DAS FORCAS

DE SEGURANCA E SALVAMENTO.
ABRIL

AARTIR E CRIANGAS DE 6 MESES A
MENORES DE 6 ANOS,
PESSOAS COM 55 ANOS OU MAIS,
GRAVIDAS, MAES NO POS-PARTO,
POPULAGCAO INDIGENA E
PESSOAS COM DEFICIENCIA.

Procure um posto de zalde e leve a caderneta de vacinacéo

Salba mais em saude.gov.br/vacinabrasil
GRIPE. TEM QUE VACINAR. A vacina nic tem eficicia contra DISQUE

© coronavirus, mas protege contra outros tipos de virus da gripe.
E para que todos sejam vacinados, é Importante respeitar as datas. RS o -y s
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« Dura, no minimo, 6 meses e deve ser
feito até o final.

* Nao pare nos primeiros sinais de melhora,
pois a doenga pode voltar ainda mais forte.

» Se vocé é parente ou amigo de alguém
com tuberculose, apoie, incentive.
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“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servico de Gestdao 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 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 agao a partir da informagao, visando a
seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicao, a fim de que
as informagGes 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 Atencdo a Saude
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