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INFORME DE VIGILANCIA EM SAUDE

Ministério da Saude publica orientacoes técnicas para resposta ao evento de
saude publica de casos provaveis de hepatite aguda grave de etiologia
desconhecida

Em 05 de abril de 2022, o Ponto Focal Nacional do Reino Unido notificou a Organizacdao Mundial da Saude
(OMS) o aumento de casos de hepatite aguda grave de etiologia a esclarecer em criangas menores de 10
anos previamente sauddveis, com enzimas hepdticas acentuadamente elevadas, no cinturdo central da
Escécia. Antes do quadro hepdtico, muitos casos relataram sintomas gastrointestinais, incluindo dor
abdominal, diarreia e vdmito, com aumento dos niveis de enzimas hepaticas (AST e/ou ALT) acima de 500
UI/L e ictericia. Segundo a OMS, até o dia 15 de maio de 2022, 429 casos provaveis de hepatite aguda de
etiologia a esclarecer foram notificados em 22 paises. Em 18 de maio de 2022, o Centro de Controle e
Prevencdo de Doencas (CDC) publicou atualizagGes sobre os casos nos Estados Unidos. Até a referida data,
180 pacientes sob investigacdo foram relatados em 36 estados. Em 19 de maio de 2022 o Centro Europeu de
Prevencdo e Controle das Doencas (ECDC, European Centre for Disease Prevention and Control) publicou
uma atualizacdo epidemioldgica dos casos identificados tanto na Unido Europeia (UE/EEE) quanto nos demais
paises do mundo. Segundo a atualizacdo, no mundo, o total de casos notificados é de 614, incluindo 14 dbitos
relatados em 5 paises, a saber Irlanda, Indonésia, México, Palestina e Estados Unidos. Considerando a Unido
Europeia, foram identificados 125 casos em 14 paises (Austria (2), Bélgica (9), Chipre (2), Dinamarca (6),
Franca (2), Grécia (3), Irlanda (6), Italia (35), Paises Baixos (6), Noruega (4), Pol6nia (3), Portugal (12), Espanha
(26) e Suécia (9)). Entre esses casos, seis necessitaram de transplante de figado.

A etiologia dos casos atuais de hepatite aguda grave permanece desconhecida e sob constante
investigacdo. A Organizagdo segue monitorando a situa¢do de casos semelhantes em parceria com os Estados
Membros e recomenda esforgos conjuntos para identificar, investigar e comunicar casos potenciais.

Até as 14 horas do dia 21 de maio de 2022, foram notificados no Brasil 75 casos. Destes 12 foram descartados
(Sado Paulo (3), Santa Catarina (2), Rio de Janeiro (2), Mato Grosso do Sul (2), Parana (2), Minas Gerais (1) e
Pernambuco (1)); e 63 permanecem em investigacdo (Sdo Paulo (24), Minas Gerais (8), Rio Grande do Sul (5),
Pernambuco (5), Rio de Janeiro (4), Mato Grosso do Sul (3), Santa Catarina (3), Parana (2), Espirito Santo (2),
Goias (2), Ceara (2), Rio Grande do Norte (1), Maranh3o (1), Rondonia (1)). Considerando os casos em
investigacdo, a mediana de idade é de 6 anos, variando entre 2 meses e 16 anos; 54% (34) sdao do sexo
feminino e 46% (29) sao do sexo masculino.
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A notificacdo de casos suspeitos, provaveis e contato de provaveis deve ser feita de forma obrigatoria e
imediata (em até 24 horas) por se tratar de evento de saude publica (ESP) conforme estabelecido na Portaria
n? 1.102 de 13, de maio de 2022, que altera a Portaria de Consolidacdao n2 04 de 28 de setembro de 2017.

e Ficha de notificagdo: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=734N4KXH78
e E-mail: notifica@saude.gov.br
e Telefone: 0800.644.66.45

Os Hospitais da Rede Ebserh também deverdo registrar os casos suspeitos, provaveis e contato de
provaveis no Vigihosp, na Ficha Doencas e Agravos de Notificagio Compulséria>Evento de Saude Publica
(ESP) que se constitua ameaca a satude publica>Outro evento de satude publica — ESP.

DefinigGes de casos:

Em investigacao
Casos que ainda estdo aguardando a realizagdo de exames, envio de resultados e informacdes para que
possam ser classificados.

Caso suspeito:
e (Criancga/adolescente menor de 17 anos, com quadro de hepatite aguda (negativo para hepatites A,
B e C e arboviroses2; excluindo manifestagao clinica esperada de doenga metabdlica, herdada ou
genética, congénita ou por causa obstrutiva) caracterizada pelo aumento de transaminase sérica,
aspartato transaminase (AST) e/ou alanina transaminase (ALT) > 500 UI/L diagnosticadas a partir do
dia 20 de abril de 2022.
ou
e Crianca/adolescente menor de 17 anos com quadro de hepatite aguda (negativo para hepatites A,
B e C e arboviroses; excluindo manifestacao clinica esperada de doenca metabdlica, herdada ou
genética, congénita ou por causa obstrutiva) que evoluiu para hepatite fulminante sem etiologia
conhecida e necessidade de transplante de figado no periodo de 01 de outubro de 2021 a 20 de
abril de 2022.

Caso provavel:
Caso suspeito E que tenha resultado negativo para Hepatite E.

Contato de Caso provavel:

Individuo com hepatite aguda (negativo para hepatites A, B e C, D, E, se aplicavel, e arboviroses2; excluindo
manifestacdo clinica esperada de doenca metabdlica, herdada ou genética, congénita ou por causa
obstrutiva) de qualquer idade que seja um contato préximo de um caso provavel desde 20 de abril de
2022.

Caso descartado
Aqueles que nao atenderam a definicdo de caso suspeito ou provavel acima descritos.

Mais informagdes: Ministério da Saude

Fonte: Secretaria de Vigilancia em Saude/Ministério da Saude.
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Tecnovigilancia

Alerta 3858 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Randox Brasil LTDA - Imunoensaio Especializado 1
- Alteracdo do periodo de estabilidade pds reconstituicdo - Alteragdo nas instrugées de uso.

Acdo de Campo Cdodigo 7f06.0024 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil LTDA. Atualizacao,
correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Fonte: Anvisa

Alerta 3859 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil Ltda - Sistema NIM de
Monitoramento Intraoperatério de Nervos - Superinsuflagdao do punho pode causar obstrugao da via aérea
- Aviso de seguranca.

Acdo de Campo Cédigo FA1255 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Comunicagdo
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 3860 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa E. Tamussino & Cia Ltda - Espiral para Embolizagao
Microespirais .018 - Presenca de canula no cartucho de carregamento - Recolhimento.

Acdo de Campo Cddigo FA-2022-005 sob responsabilidade da empresa E. Tamussino & Cia Ltda.
Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 3861 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Medi Globe Brasil Ltda - Sistema de Agulhas de
Fina Aspiracdao por Eco-Endoscopia - Agulha em Nitinol; Sistema de Agulhas de Fina Aspiragao Sonotip
Proflex — Quebra da agulha — Recolhimento.

Acdo de Campo Cdodigo 2022-02 sob responsabilidade da empresa Medi Globe Brasil Ltda. Recolhimento.
Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos

listados abaixo da IND. Frontinense de Latex S/A

Produtos

Lotes

Luva cirudrgica estéril new hand lisa

Luva cirudrgica estéril new hand texturizada

Luva cirurgica estéril smooth

Luva cirdrgica hipoalergénica esterilizada antiderrapante
texturizada powder free cirurgic

Luva cirdrgica sintética estéril - max sintex

Luva de procedimento luvix premium

Luva de procedimentos sintética estéril - max sintex

Luva de procedimentos sintética ndo estéril - max sintex

Luva para procedimento ndo cirurgico ndo estéril

Luva para procedimento de nitrilo ndo estéril

Luva para procedimento estéril

Lotes a partir de 10/05/2022.

Empresa: Industria frontinense de latex S/A - CNPJ: 32.407.538/0001-01.

Motivo: Considerando a inspecdo realizada entre os dias 09/05/2022 a 10/05/2022 onde foi constatado que
a empresa Industria Fortinense de Latex S/A ndo atende aos critérios de boas praticas de fabricagdo, em

desacordo com a Resolugdo - RDC n2 665 de 30 de margo de 2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE Ne 1.665, DE 19 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicdao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa Polibor LTDA.

Produtos Lotes

Luva cirudrgica estéril cirurgic powder free Lotes a partir de 10/05/2022.
Luva cirdrgica estéril new hand texturizada Lotes a partir de 10/05/2022.
Luva de procedimento ndo estéril Lotes a partir de 18/05/2022.
Luva de procedimento nao estéril powder free Lotes a partir de 10/05/2022.
Luva para procedimento de vinil ndo estéril Lotes a partir de 10/05/2022.

Empresa: Polibor LTDA. - CNPJ: 28.862.209/0001-83.
Motivo: Considerando a inspegdo realizada entre os dias 09/05/2022 a 10/05/2022 onde foi constatado que
a empresa polibor LTDA ndo atende aos critérios de boas praticas de fabricacdo em desacordo com a

resolucdo - rdc n2 665 de 30 de marco de 2022.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.664, DE 19 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa Robisa Ind. e Com. Material Hospitalar EIRELI - ME

Produtos Lotes

Luva cirdrgica estéril cirurgic powder free

Luva cirurgica estéril new hand texturizada Lotes a partir de 10/05/2022.
Luva para procedimento de nitrilo ndo estéril

Empresa: Robisa indUstria e comércio material hospitalar EIRELI - ME - CNPJ: 05.263.709/0001-01.
Motivo: Considerando a inspecdo realizada entre os dias 09/05/2022 a 10/05/2022 onde foi constatado que
a empresa robisa industria e comércio material hospitalar eireli - me ndo atende aos critérios de boas praticas

de fabricag¢do, em desacordo com a resolugao - rdc n2 665 de 30 de margo de 2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.666, DE 19 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa desconhecida

Produtos Lotes

Colestat enzimatico aa liquido 1911343710; 2001358440.
Glicemia enzimatica aa liquida 2001352277.

HDL colesterol monofase aa plus 2001357040.

Empresa: desconhecida - CNPJ: desconhecido.

Motivo: Considerando que a detentora do registro dos produtos HDL colesterol monofase aa plus (reg.
10268590171), glicemia enzimatica aa liquida (reg. 10268590238) e colestat enzimatico aa liquido (reg.
10268590230) identificou no mercado unidades destes produtos com caracteristicas divergentes das
constantes na embalagem original (HDL colesterol monofase aa plus: lote 2001357040 e validade até
26/10/2022; glicemia enzimatica aa liquida: lote 2001352277 e validade até 03/2022 e colestat enzimatico
aa liquido: lotes 2001358440 e 1911343710 com validade até 12/2021), tratando-se, portanto, de
falsificacdo, conforme o art. 79, inciso xv da lei n2 9.782/1999 e em desacordo com o art. 10, inciso xxviii da
lei n2. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N 1.667, DE 19 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU
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Farmacovigilancia

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do Glimepirida da
empresa Sandoz do Brasil Ind. Farm. Ltda

Produto Lotes
GLIMEPIRIDA - 1 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
GLIMEPIRIDA - 4 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
GLIMEPIRIDA - 1 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
GLIMEPIRIDA - 1 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 45
GLIMEPIRIDA - 1 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
GLIMEPIRIDA - 2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10 Lotes a partir de 08/07/2020
GLIMEPIRIDA - 2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 15
GLIMEPIRIDA - 2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
GLIMEPIRIDA - 2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 45
GLIMEPIRIDA - 2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60

Empresa: Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica LTDA - CNPJ: 61.286.647/0001-16

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de desvio de qualidade,
com resultados abaixo da especificagdo no teste de dissolugdo, em estudos de acompanhamento no tempo
de 18 meses do medicamento glimenpirida 2mg e 4mg, comprimidos, registro 1.0047.0420. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC 55/2005.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 1.689, DE 23 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
Peroxylife da empresa Bell Type Industries LTDA

Produto (Lote): Peroxylife (2103202201864).

Empresa: Bell Type Industries LTDA - CNPJ: 00.984.436/0001-62

Motivo: Considerando Laudo de Analise Fiscal de amostra do produto PEROXYLIFE, com resultado
insatisfatério para ensaio de teor de acido peracético, infringindo o disposto no § 11, Art. 34, da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 59, de 17 de dezembro de 2010.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 1.686, DE 20 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU

Anvisa publica proibicio da comercializacio, distribuicio e uso do produto Agu
Sanitaria Arco iris da empresa BELTRAME E VALENTE IND. E COM. DE PROD. DE
LIMPLTDA ME

Produto (Lote): Agua Sanitaria Arco iris (TODOS)

Empresa: Beltrame e Valente Industria e Comercio de Produtos de Limpeza LTDA ME - CNPIJ:
07.405.167/0001-81

Motivo: Considerando a comprovacdo da fabricacdo de produto(s) saneante(s) com rétulo diferente do
autorizado pela Anvisa e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de

setembro de 1976.
Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 1.690, DE 23 DE MAIO DE 2022.

Fonte: DOU
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VigiMed passara por nova atualizagdo. Confira as melhorias!

Sistema para gestdo de notificacdes de eventos adversos a medicamentos e vacinas sera atualizado nesta
terca-feira (17/5).

Fonte: Anvisa

Ministério da Sauide chama a atengdo para o diagndstico da doenga celiaca, que acomete pessoas de todas
as idades.

Estudos revelam que o problema atinge pessoas de todas as idades, mas compromete principalmente
criancas de 6 meses a 5 anos.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Satude langa Campanha Nacional de Doagdo de Leite Humano de 2022.
Dados mostram que total de leite doado representa 55% da real necessidade no Brasil.
Fonte: Ministério da Saude

Relatdrio aponta que niimero de adultos com hipertensao aumentou 3,7% em 15 anos no Brasil.

Dados estdo disponiveis em um documento elaborado pelo Ministério da Saide com base em anadlises do
Vigitel.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Satide amplia tratamentos oncolégicos no SUS.
Procedimentos serdo ofertados de imediato por 11 hospitais habilitados em oncologia.
Fonte: Ministério da Saude

Trés problemas e trés desafios para a seguranga do paciente.
Estudo realizado em hospital de Minas Gerais traz informagdes sobre fatores que impactam a assisténcia.
Fonte: |BSP

Revista aborda a persisténcia da sifilis como desafio para a satude publica no Brasil.

A edicdo de maio da revista Cadernos de Saude Publica tem como tema principal a persisténcia da sifilis como
desafio para a saude publica no pais.

Fonte: Fiocruz

Ministério da Saude abre consulta publica sobre proposta de diretrizes diagndsticas de cancer de pele.
ContribuicGes podem ser enviadas até o dia 8 de junho pelo site da Conitec.
Fonte: Ministério da Saude

Consulta publica avalia proposta de incorporagao de medicamento para tratamento de pacientes com
candidiase invasiva.

Tecnologia combate infecgdo causada por fungo que pode atingir pacientes em diferentes condi¢des de
saude.

Fonte: CONITEC

Elaboracgao: Divulgacao:
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http://conitec.gov.br/consulta-publica-avalia-proposta-de-incorporacao-de-medicamento-para-tratamento-de-pacientes-com-candidiase-invasiva

Ultima semana para envio de informagdes de desfibriladores implantaveis e préteses valvulares cardiacas.
Empresas com produtos registrados tém até a préxima segunda-feira (30/5) para enviar informacdes dos
atributos técnicos a Agéncia.

Fonte: Anvisa

OMS divulga novas estatisticas mundiais de saude.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou seu mais recente conjunto abrangente de Estatisticas
Mundiais de Saude.

Fonte: OMS

Delirium em idosos pds cirurgia — Estratégias de preveng¢ao sao muito eficazes.
Estudo analisa intervenc¢des ndo farmacoldgicas e traz resultados animadores
Fonte: [BSP

Ministério da Satde lanca Campanha de Doacao de Leite Humano 2022.

Com o tema Doe leite materno e receba a gratiddo de uma vida, o objetivo é intensificar o aumento de maes
doadoras e abastecer os estoques dos Bancos de Leite Humano em todo Brasil.

Fonte: Fiocruz

Estdo abertas inscricoes para encontro de Enfermagem e Saude Mental.
Em formato hibrido, encontro é promovido pelo Cofen em 12 e 2 de junho.
Fonte: COFEN

Instituto Oswaldo Cruz recebe trabalhos para o 12 Simpdsio de Neuroinfecgdes.

Interessados em apresentar resumos e promover discussdes de possiveis abordagens e colaboracdes devem
submeter seus trabalhos até 3 de junho.

Fonte: Fiocruz

Ministério da Saude abre cadastro e recadastro de voluntarios para atua¢ao na For¢a Nacional do SUS.
Interessados devem preencher formulario eletrénico. Voluntarios serdo acionados conforme a necessidade
e o perfil da emergéncia sanitaria.

Fonte: Ministério da Saude

Ultima semana de inscri¢ges no curso online para estudantes de Iniciagdo Cientifica.
O curso é online, gratuito e as inscricGes vao até 25 de maio pelo Campus Virtual Fiocruz.
Fonte: Fiocruz

InscrigGes abertas para mestrado e doutorado em Biociéncias e Biotecnologia em Saude.

A Fiocruz Pernambuco esta com inscrigdes abertas para os cursos de mestrado e doutorado académicos em
Biociéncias e Biotecnologia em Saude, turmas 2022.2. As inscri¢des vao até 31 de maio.

Fonte: Fiocruz

10C/Fiocruz divulga prazos para inscricdes nos Programas de Pés-Graduagao.

Confira os prazos e inscreva-se nos cursos oferecidos pelo Instituto Oswaldo Cruz.
Fonte: Fiocruz
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Consultas Publicas recebem contribuicoes sobre diretrizes diagndsticas de cancer de pele e de figado
Prazo para contribuicdes se encerra em junho.
Fonte: Conitec

28 DE MAID

DIA INTERNAGIONAL DE LUTA
PELA SAUDE DA MULHER |

25 DE MAIO

DIA INTERNACIONAL DA TIREOIDE ‘

= T

DIA NACIONAL DE REDUGAD
DA MORTALIDADE MATERNA

Ministério da Salde orienta

gestores e profissionais de
saude para os cuidados
com a satide da mulher
no contexto da
pandemia de Covid-19.

minsaude

29 DE MAIO 26 DE MAIO

Dia Mundial da Saude Digestiva Dia Nacional de Combate ao Glaucoma

Silenciosa, a doenca é considerada a
maior causa da cegueira irreversivel.

Saude

| Ministério da
»
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao da
Clinica da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar
as filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em sadde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacBes técnicase medidas a serem
implementadas nos hospitais, relacionadas a seguranca sanitdria 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 salde, saneantes e outras tecnologias em saude
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

informacgBes 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 servicos em saude.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestao da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude
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