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Tecnovigilancia

Alerta 4092 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Bio-Rad Laboratérios Brasil Ltda - Familia
Lyphochek Coagulation Control - Flocos/coagulos nos produtos. Atualizacdo, corre¢do, complementagio
das instrugdes de uso.

Acdo de Campo Cdédigo Bio-Rad AC 001-2023 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad Laboratérios Brasil
Ltda. Atualizagdo, corregdao ou complementagdo das instrugdes de uso.

Fonte: Anvisa

Alerta 4093 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fleximed Comércio e Servicos de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - Ventilador Pulmonar - Funcionamento incorreto do ventilador Hamilton-Cé6.
Dar ciéncia.

Acdo de Campo Cddigo Ac¢doCampo02HAMILTON-C6/22 sob responsabilidade da empresa Fleximed
Comeércio e Servigos de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Ndo necessita corre¢do por enquanto. Somente
cientificar.

Fonte: Anvisa

Alerta 4094 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Laboratérios B. Braun S/A - Instrumental Bipolar
de uso Unico Aesculap - Soltura de uma mola contida na mandibula do produto - Recolhimento. Devolugao
para o fabricante.

Acdo de Campo Cddigo AC-03-2023 sob responsabilidade da empresa Laboratérios B. Braun S/A.
Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4095 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Gabisa Medical International Ltda Epp - Coletor de
Urina Sistema Fechado (Neonatal) GMI - Vazamento na conexdo - Recolhimento. Devolu¢dao para o
fabricante.

Agdo de Campo Cdédigo 001-23 sob responsabilidade da empresa Gabisa Medical International Ltda Epp.
Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4096 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Intuitive Surgical Brasil Importagdo e Comércio de
Equipamentos Cirargicos Ltda - Sistema Cirurgico Robéticco da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic
Instrument Control System da Vinci - Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Acdo de Campo Cddigo ISIFA2022-14-C sob responsabilidade da empresa Intuitive Surgical Brasil Importagdo
e Comércio de Equipamentos Cirurgicos Ltda. Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4097 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Cardinal Health do Brasil Ltda - Sistema para
Captura de Embolos Cordis.

Acdo de Campo Cdédigo Cordis20230321 sob responsabilidade da empresa Cardinal Health do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4098 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda - Programador S-
ICD; Sistema de Programacao Latitude - Atualizagdo de Software.

Acdo de Campo Cddigo 92400926 sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda.
Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
IMUNOGLOBULINA G ENDOVENOSA da empresa GLOBALMED MEDIC. LTDA

Produto (Lote): Imunoglobulina G Endovenosa; (ID05G20050).
Empresa: GLOBALMED MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 35.566.880/0001-42.

Motivo: A empresa GLOBALMED MEDICAMENTOS EIRELI (CNPJ 35.566.880/0001-42), localizada na Avenida
Jéquei Clube, 291 - Jéquei Clube, Marilia-SP, realizou venda de produto comprovadamente falsificado -
Imunoglobulina G Humana, lote ID05G20050, fabricacdo em 01/12/21 e validade 01/11/23, conforme
definicdo dada pelo Art. 62 da Lei n? 6.360/1976 e n3o possui licenga sanitaria em desacordo com art. 22 da
Lei 6.360/1976. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do
artigo 72 da Lei 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.112, DE 31 DE MARGO DE 2023
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4097
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4098
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.112-de-31-de-marco-de-2023-474544214

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso
dos produtos listados abaixo da empresa A EXPERIMENTAL FARMACIA LTDA

Produtos Lotes
Ritalina®LA 20mg-30 Céapsulas
Rivotril® 2,5mg/MI
Rivotril® 1mg 30comp
Pramil® 50mg
Lexotan® 6mg 30comp
Frontal® 2mg 30comp
Dormonid® 15mg 30comp
Bromazepam® 6mg 30comp
Alprazolam® 2mg 30comp
Venvanse® 30mg-28 Capsulas
Ritalina®La 40mg-30 Cdpsulas
Ritalina®La 30mg-30 Cdpsulas
Inibex®S 75mg-20 Comprimidos Todos.
Desobesi-M® 25mg- 30 Capsulas
Proviron® 25mg
Venvanse® 70mg-28 Capsulas
Dimorf® 60mg-60 Capsulas
Dimorf® 30mg-50 Comp
Dimorf® 10mg-50 Comp
Vazy® 10mg-30capsulas
Roacutan® 20mg- 30 Capsulas
Roacutan® 10mg- 30 Capsulas
Benzetacil®
Amoxicilina 500mg- 21 Capsulas
Morphine Sulfate

Empresa: A EXPERIMENTAL FARMACIA LTDA - CNPJ: 68.225.770/0001-76.

Motivo: Comprovacdo da propaganda e comercializacdo dos produtos sem registro, notificagdo ou cadastro
na Anvisa, em desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei 6.360/1976, assim como de produtos registrados
pertencentes a Portaria N2 344/98, em desconformidade ao paragrafo 22 do art.52 e art.54 da RDC N2
44/2009. As acbes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos disponiveis no site
(https://premiummed.net/), bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicac¢io que
comercializem ou divulguem os produtos de forma remota. Esta medida preventiva esta fundamentada no
artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.112, DE 31 DE MARGO DE 2023

onte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.112-de-31-de-marco-de-2023-474544214

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

/ Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto\
ALCOOL 70°, DA MARCA SULMAR da empresa PARECIS AGROINDUSTRIAL LTDA

Produto (Lote): Alcool 70°, da marca Sulmar; (todos).

Empresa: PARECIS AGROINDUSTRIAL LTDA - CNPJ: 12553861000186.

Motivo: "Considerando a comercializagdo/exposi¢do a venda/fabricacdo do produto sem registro infringindo
o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da
Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999".

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.029, DE 27 DE MARGO DE 2023

wte: DOU /

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70° GL da empresa ILG PRODUTOS NATURAIS E
COSMETICOS LTDA ME

Produto (Lote): Alcool etilico hidratado 70° GL; (todos).

Empresa: ILG PRODUTOS NATURAIS E COSMETICOS LTDA ME - CNPJ: 03.816.134/0001-73.

Motivo: Considerando a comercializacdo/exposi¢édo a venda/fabricacdo do produto sem registro infringindo
o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da

Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.042, DE 28 DE MARCO DE 2023.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.029-de-27-de-marco-de-2023-473271286
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.042-de-28-de-marco-de-2023-473401748

Anvisa publica proibicao da comercializacdo, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa QUIMICA JVC LTDA

Produtos Lotes
JVC DECAP MAX
JVC DECAP SUPER

TODOS.

Empresa: QUIMICA JVC LTDA - CNPJ: 96.792.809/0001-72.
Motivo: Considerando a comercializagcdo/exposicdo a venda/fabricacdo do produto sem registro infringindo
o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da

Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.042, DE 28 DE MARGO DE 2023.

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
ALCOOL SOL 70% da empresa SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produto (Lote): Alcool SOL 70%; (22J70095L).

Empresa: SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 02.389.045/0002-06.

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério no ensaio de teor de dlcool etilico e ensaio de pH
comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Definitivo n2: 3593.1P.0/2022, emitido pela FUNED e tendo em vista

o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.050, DE 29 DE MARCO DE 2023.

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
TEXSPAR CL da empresa INDEBA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produto (Lote): Texspar CL; (todos).

Empresa: INDEBA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 15.183.098/0001-37.

Motivo: Considerando a adequacdo da formulacdo do produto por meio da inclusdo das substancias
faltantes, a emissdo do OFiCIO N2 188/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, no qual a Coisc toma
conhecimento da alteracdo e se manifesta favoravel e a desinterdicdo dos lotes do produto efetuada pela

Vigilancia Sanitaria da Bahia.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.066, DE 29 DE MARGO DE 2023.

Fonte: DOU

INFORMES

Anvisa esclarece sobre risco de miocardite e pericardite pds-vacinagao.

As vacinas em uso no pais mantém beneficios que superam os riscos. Com base no monitoramento da
seguranca realizado até marco de 2023, esta sendo divulgada uma atualizacdo de contetdo.

Fonte: Anvisa

Brasil chega a marca de 700 mil mortes por Covid-19.
Milhares de vidas interrompidas e familias enlutadas poderiam ter histdrias diferentes com a vacinagao.
Fonte: Ministério da Saude

Cofen confirma legalidade de capacitagao em aspira¢ao traqueal domiciliar.
Procedimentos realizados no domicilio pelo paciente e ou responsaveis sdo rotina em diversas institui¢des.
Fonte: Cofen

InfoGripe: casos de SRAG por Covid-19 avangam no Brasil.

Divulgado nesta segunda-feira (27/3), o novo Boletim InfoGripe da Fiocruz apresenta sinal de crescimento de
Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) na tendéncia de longo prazo (ultimas seis semanas) e de
estabilidade na tendéncia de curto prazo (ultimas trés semanas).

Fonte: Fiocruz

Usuario ganha plataforma para notificacdo de eventos adversos.

A novidade é que o sistema e-Notivisa permite ao usuario relatar problemas diretamente ao fabricante de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Fonte: Anvisa

Anvisa detalha incidentes notificados no Brasil entre 2014 e 2022.
Temos, em média, 335 notificagdes por dia; de 2019 para ca ha mais assertividade nas classificagdes.

Fonte: [BSP
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.066-de-29-de-marco-de-2023-474150916
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-esclarece-sobre-risco-de-miocardite-e-pericardite-pos-vacinacao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/brasil-chega-a-marca-de-700-mil-mortes-por-covid-19
http://www.cofen.gov.br/cofen-confirma-legalidade-de-capacitacao-em-aspiracao-traqueal-domiciliar_107086.html
https://portal.fiocruz.br/noticia/infogripe-casos-de-srag-por-covid-19-avancam-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/consumidor-ganha-plataforma-para-notificacao-de-eventos-adversos
https://ibsp.net.br/materiais-cientificos/anvisa-detalha-incidentes-notificados-no-brasil-entre-2014-e-2022/

Testes rapidos para doenga de Chagas apresentam alta capacidade diagnostica.

Um estudo multicéntrico se propods a analisar quatro testes rapidos para uso na triagem sorolégica da doenca
de Chagas, uma alternativa imediata na detec¢ao de casos de infec¢ao pelo Trypanosoma cruzi.

Fonte: Fiocruz

Anvisa alerta sobre falsificagio de medicamento para esclerose muiltipla.
Lote 7BK1221 do medicamento Lemtrada ndo foi reconhecido pelo fabricante.
Fonte: Anvisa

Abril pela Seguranga do Paciente 2023.
Campanha visa reduzir o risco de danos desnecessarios associados a saude.
Fonte: Anvisa

Anvisa atualiza recomendacao de uso de mascaras em servigos de satde.

Orientacdo para utilizacdo de protecao facial em servigos de saude vai focar em situacdes e perfis especificos.
Confira.

Fonte: Anvisa

Ministério da Salide apresenta metas para o Programa de Qualificagdo de A¢des em Vigilancia em Saude.
E importante que gestores estaduais, municipais e distritais figuem atentos as atualizagdes das bases de
dados nacionais da Vigilancia em Saude e Ambiente.

Fonte: Ministério da Saude

Testes rapidos para doenca de Chagas apresentam alta capacidade diagnostica.

Um estudo multicéntrico se prop0s a analisar quatro testes rapidos para uso na triagem sorolégica da doenca
de Chagas, uma alternativa imediata na deteccdo de casos de infec¢do pelo Trypanosoma cruzi.

Fonte: Fiocruz

Ministério da Satide destaca cursos para profissionais no combate a Tuberculose.

As vacinas em uso no pais mantém beneficios que superam os riscos. Com base no monitoramento da
seguranca realizado até marco de 2023, esta sendo divulgada uma atualizacdo de contetdo.

Fonte: Anvisa

IV Webinar da Camara Técnica esta com inscrigoes abertas.

Os desafios na implantacdo e avancos do Nucleo de Seguranca do Paciente, uma década desde a criacdo do
Programa Nacional, pelo Ministério da saude, serdo o tema central do IV Webinar de Seguranca do Paciente
do CFM.

Fonte: CFM

Confira os cursos com inscri¢gdes abertas na Escola Nacional de Saude Publica (Ensp/Fiocruz).

A Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (Ensp/Fiocruz) esta com cursos de Especializacdo e de
Atualizagao com inscrigdes abertas.

Fonte: Fiocruz
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https://portal.fiocruz.br/noticia/testes-rapidos-para-doenca-de-chagas-apresentam-alta-capacidade-diagnostica#:~:text=Os%20resultados%20apresentados%20pelo%20estudo%20mostram%20que%20todos,Check%20Chagas%20e%20100%25%20para%20TR%20Chagas%20Bio-Manguinhos.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-alerta-sobre-falsificacao-de-medicamento-para-esclerose-multipla
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/abril-pela-seguranca-do-paciente-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-recomendacao-de-uso-de-mascaras-em-servicos-de-saude
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/ministerio-da-saude-apresenta-metas-para-o-programa-de-qualificacao-de-acoes-em-vigilancia-em-saude
https://portal.fiocruz.br/noticia/testes-rapidos-para-doenca-de-chagas-apresentam-alta-capacidade-diagnostica
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-esclarece-sobre-risco-de-miocardite-e-pericardite-pos-vacinacao
https://portal.cfm.org.br/noticias/iv-webinar-da-camara-tecnica-esta-com-inscricoes-abertas/
https://portal.fiocruz.br/noticia/confira-os-cursos-com-inscricoes-abertas-na-escola-nacional-de-saude-publica-ensp/fiocruz

Ministério da Saude promove webinario sobre vigilancia epidemioldgica. Saiba quem pode se inscrever.
O encontro é voltado para os profissionais de salde das Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, Rede
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Hospitalar e instituicdes que lidam diretamente com o tema.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Saude langa capacitacdo sobre cuidado a satide da pessoa com Sindrome Pdés-Poliomielite.
Curso tem 10 mil vagas e esta disponivel no site da UNA-SUS.
Fonte: Ministério da Saude

Ciéncia, politica e ética na Enfermagem sao tema do 252 CBCENF.

Tematica foi definida com a aprovac¢do do regimento interno. Evento acontece de 23 a 26 de outubro na
cidade de Jodo Pessoa.

Fonte: Cofen

Webinar SOBRASP Abril Pela Seguranga do Paciente "Como o PNSP alavancou as praticas de seguranga do
paciente no sistema de saude".

Webinar integrante da Programacdo da SOBRASP da campanha Abril Pela Seguranca do Paciente 2023, em
comemoracao dos 10 anos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente de Ministério da Saude do Brasil
— PNSP/MS.

Fonte: SOBRASP

Webinar Proqualis Abril 2023: 10 anos do Programa Nacional de Seguran¢a do Paciente: Cultura de
Seguranga e Notificagcdao de Incidentes

O webinar contara com as apresentacdes de varios convidados e a moderacao serd feita por Maria de Lourdes
Moura.

Fonte: Proqualis

Webinar: Seguranga do Paciente na Pratica ONA.

A ONA esta promovendo, em conjunto com especialistas, uma série de Webinars que irdo trazer temas atuais
e de alto impacto no setor saude.

Fonte: Canal ONA

Elaboracao: Divulgacao:


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/ministerio-da-saude-promove-webinario-sobre-vigilancia-epidemiologica-saiba-quem-pode-se-inscrever
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/marco/ministerio-da-saude-lanca-capacitacao-sobre-cuidado-a-saude-da-pessoa-com-sindrome-pos-poliomielite
http://www.cofen.gov.br/ciencia-politica-e-etica-na-enfermagem-sao-tema-do-25o-cbcenf2_107171.html
https://www.sobrasp.org.br/evento.php?evento=55
https://proqualis.fiocruz.br/video/webinar-proqualis-abril-2023-10-anos-do-programa-nacional-de-seguran%C3%A7a-do-paciente-cultura-de
https://www.youtube.com/watch?v=SKM36Hz3Asc
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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 Atenc¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar
as filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas segurancga do paciente,
vigilancia e qualidade em saudde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacGes técnicase 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 comunicagao de risco

envolvendo medicamentos, produtos para saude, 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, monitorizacdo

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 servicos em satde.

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