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Tecnovigilância  
 
Alerta 3293 (Tecnovigilância) - Medtronic Comercial LTDA - Bomba de Insulina MiniMed 640G - Risco de 
desconexão de reservatórios na bomba devido a um anel de retenção quebrado ou ausente que pode 
impedir o travamento adequado. 
Ação de Campo Código FA896 Phase II, sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial LTDA. 
Lembrete da comunicação ao cliente com as instruções e recomendações. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
293  
 
Alerta 3292 (Tecnovigilância) - Laboratórios B. Braun - Família de instrumentais cirúrgicos - Necessidade 
de alteração na classificação de limpeza/desinfecção dos produtos utilizados em procedimentos 
cirúrgicos envolvendo o Sistema Nervoso Central. 
Ação de Campo Código AC-03-2020, sob responsabilidade da empresa Laboratórios B. Braun S.A. 
Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. Informação aos clientes quanto a 
alteração na instrução de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
292  
 
Alerta 3291 (Tecnovigilância) - Boston Scientific do Brasil Ltda - Cateter Angiográfico Imager II Seletivo – 
Possibilidade de destacamento da ponta do cateter. 
Ação de Campo Código 92484513 sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda. 
Recolhimento. Devolução para o fabricante. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
291  
 
Alerta 3290 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - Família Atellica IM Analisadores – 
Potencial risco de gerar resultados incorretos quando o volume mínimo requerido de amostra não é 
atingido. 
Ação de Campo Código ASI 20-02 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda. 
Comunicado ao Cliente. A empresa declara que já finalizou a Comunicação aos Clientes. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
290  
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3292
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3291
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3291
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3290
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3290
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Alerta 3289 (Tecnovigilância) - Medtronic Comercial LTDA - Programador Carelink Medtronic/Vitatron 
2090 e analisador 2290 (10339190202) e Programador Carelink Encore (10339190683) - Atualização de 
software para um subconjunto de marcapassos Azure™. 
Ação de Campo Código FA918, sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial LTDA. Correção em 
Campo. Atualização de software. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
289  
 
Alerta 3288 (Tecnovigilância) - Medtronic Comercial LTDA - Programador Carelink Medtronic/Vitatron 
2090 e analisador 2290 (10339190202) e Programador Carelink Encore (10339190683) - Atualização de 
software e complementação das instruções de uso. 
Ação de Campo Código FA887 Phase II, sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial LTDA. 
Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. Atualização de software. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
288  
 
Alerta 3287 (Tecnovigilância) - Brainlab Ltda - Sistemas de navegação Curve e Kick específicos - Falha na 
calibração de câmera do sistema de navegação. 
Ação de Campo Código CAPA-20200624-002355 sob responsabilidade da empresa Brainlab Ltda. 
Recolhimento. Devolução para o fabricante. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
287  
 
Alerta 3286 (Tecnovigilância) - Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil- Sistema Integrado VITROS® XT 7600 - 
Possível erro de leitura dos resultados quando a lâmina é posicionada na entrada 18 da incubadora de 
alguns Conjuntos de Anéis XTCM/RT (Rotor CM). 
Ação de Campo Código TC2020-180 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil 
Produtos para Saúde Ltda. Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
286  
 
Alerta 3285 (Tecnovigilância) - Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil - Vitros XT Chemistry Products TBIL-
ALKP Slides, Reativo Seco Vitros* Bilirrubina Conjugada e Não Conjugada BUBC e * Para Bilirrubina Total 
TBIL - Interferente Eltrombopag. 
Ação de Campo Código TC2020-181 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnóstics do Brasil 
Produtos para Saúde Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
285  
 
Alerta 3284 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - Sistema Immulite 2000 e Sistema 
de Imunoensaios Immulite 2000 XPI - Substituição do tubo flexível ligado ao frasco de resíduos líquidos. 
Ação de Campo Código IMI 20-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda. 
Envio de Carta de Notificação aos clientes. Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
284  
 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3289
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3289
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3288
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3288
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3287
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3287
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3286
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3286
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3285
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3285
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3284
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3284
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Alerta 3283 (Tecnovigilância) - Instramed Indústria Médico Hospitalar Ltda - Monitor Multiparamétrico - 
Falhas espaçadas na visualização das ondas de ECG. 
Ação de Campo Código 01/2020 sob responsabilidade da empresa Instramed Indústria Médico Hospitalar 
Ltda. Correção em Campo. Correção de partes/peças. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3
283  
 
 
 
 
 

Anvisa publica INTERDIÇÃO CAUTELAR de lotes dos produtos COVID-19 ELISA IgG e 
COVID-19 ELISA IgM+IgA da empresa VIRION DIAGNOSTICA LTDA 

 
Produto (lote):  COVID-19 ELISA IgG (20ECOVG108);  

COVID-19 ELISA IgM+IgA (20ECOVMA108). 
 
Empresa: VIRION DIAGNOSTICA LTDA - CNPJ: 04.762.623/0001-52 
 
Motivo: Considerando os Laudos de Análise Fiscal 1915.1P.0/2020 e 1916.1P.0/2020, respectivamente, 
emitidos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde - INCQS, com resultado insatisfatório 
para o ensaio de ESPECIFICIDADE e considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977. 
 
Ação: Verificar se o hospital utiliza esses produtos, possui os lotes indicados e acompanhar possíveis 
notificações que indiquem a descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicações dos produtos no 
período de 90 dias. 
Obs.: A interdição cautelar do produto dura o tempo necessário à realização de testes, provas, análises ou 
outras providências requeridas, não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, 
findo o qual o produto ou o estabelecimento será automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei 
n. 6.437/77 e Decreto nº 79.094/77. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.899 e 2.903, DE 6 DE AGOSTO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.899-de-6-de-agosto-de-2020-271231741 
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.903-de-6-de-agosto-de-2020-271231510 

 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3283
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3283
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.899-de-6-de-agosto-de-2020-271231741
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.903-de-6-de-agosto-de-2020-271231510
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Anvisa publica INTERDIÇÃO CAUTELAR de lote do produto COVID-19 IgG para 
diagnóstico de uso in vitro da empresa CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA. 

 
Produto (lote):  COVID-19 IgG/IgM (COV1252004C); 
 
Empresa: CEPALAB LABORATÓRIOS LTDA - CNPJ: 02.248.312/0001-44 
 
Motivo: Considerando o Laudo de Análise Fiscal 2223.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de 
Controle de Qualidade em Saúde - INCQS, que apresentou resultado insatisfatório para o ensaio de 
sensibilidade e considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977. 
 
Ação: Verificar se o hospital utiliza esse produto, possui o lote indicado e acompanhar possíveis 
notificações que indiquem a descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicações do produto no 
período de 90 dias. 
Obs.: A interdição cautelar do produto dura o tempo necessário à realização de testes, provas, análises ou 
outras providências requeridas, não podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, 
findo o qual o produto ou o estabelecimento será automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei 
n. 6.437/77 e Decreto nº 79.094/77. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.927, DE 7 DE AGOSTO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.927-de-7-de-agosto-de-2020-271235183  
 

 
Anvisa publica REVOGAÇÃO de proibição de armazenamento, comercialização, 
distribuição, fabricação, importação e uso de ELETRODOS PARA CIRURGIA da 

empresa SIMILAR & COMPATÍVEL IND. DE EQUIP. MÉD. ODONTOLÓGICOS LTDA 
 

Produto (lote):  ELETRODOS PARA CIRURGIA 
 
Empresa: SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME - 
CNPJ: 08.877.271/0001-31 
 
Motivo: Foi identificado que os produtos divulgados no sítio eletrônico, apesar de apresentarem nomes 
semelhantes aos dos produtos objetos da petição nº 2137579/17-8 (indeferida), estavam devidamente 
regularizados junto à Anvisa sob número de registro 804454100006. 
 
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.846, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.846-de-5-de-agosto-de-2020-270967756  

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.927-de-7-de-agosto-de-2020-271235183
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.846-de-5-de-agosto-de-2020-270967756
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Anvisa publica suspensão de comercialização, distribuição, fabricação e uso de 
lotes dos produtos listados abaixo da empresa PROTECTOR INDUSTRIA E COM. DE 

PROD. MED. HOSP. LTDA 
 

Produto (lote):  Avental transparente descartável estéril;  
Avental transparente descartável não estéril;  
Capas plásticas protetoras para equipamentos estéreis;  
Extensão e tubos de aspiração estéril; 
Invólucro para esterilização Protector;  
Protetores de partes do corpo estéril (protetores de braço estéril);  
Protetores de partes do corpo não estéril (bota plástica e protetor de braço não estéril); 
Protetores em TNT não estéril Protector; 
Pulseiras de identificação Protector; 
Roupa de cama Protector. 

 
Lotes: lotes a partir de 30/05/2019 
 
Empresa: PROTECTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 
18.466.544/0001-09 
 
Motivo: Descumprimento das Boas Práticas de Fabricação determinadas nos itens 2.1.1.2, 2.2.1, 2.2.3, 
2.2.4, 2.3.1, 2.3.3, 2.4.1, 2.4.2, 2.5.1, 2.5.2, 2.5.4, 3.1.3, 3.2.1.4, 3.2.1.5, 3.3.1, 4.1.2, 4.1.3, 4.1.4, 4.1.5, 4.1.6, 
4.1.7, 4.1.8, 4.1.9, 4.1.10, 4.1.11, 4.2.1.1, 4.2.1.2, 4.2.1.3, 4.2.1.4, 5.1.4, 5.1.2, 5.1.3.2, 5.2.3.4, 5.1.5.1, 
5.1.5.2, 5.1.5.3, 5.1.6, 5.2.1, 5.3.1, 5.3.2, 5.3.4, 5.4.1, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4, 5.4.5, 5.4.6, 5.4.7, 5.5.1, 5.5.2, 5.5.3, 
5.6.1, 5.6.2, 6.1.1, 6.1.2, 6.1.3, 6.1.4, 6.2.1, 6.4.1, 6.4.2, 6.5.1, 6.5.2, 6.5.3, 7.1.1.1, 7.1.1.2, 7.1.1.3, 7.1.1.4, 
7.1.1.5, 7.1.1.6, 7.1.1.7, 7.1.1.8, 7.2.1.1, 7.2.1.2, 7.2.1.4, 7.2.1.5, 9.1 e 9.2 da Resolução RDC 16, de 2013. 
 
Ação: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirá-los de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.845, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
 
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.845-de-5-de-agosto-de-2020-270967765  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.845-de-5-de-agosto-de-2020-270967765
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Farmacovigilância  
 

Anvisa publica proibição de comercialização, distribuição, propaganda e uso dos 
produtos listados abaixo da empresa FARMÁCIA MANDRAKE  

 
Produto (Lote): todos os medicamentos. 
  
Empresa: Farmácia Mandrake - CNPJ: Desconhecido. 
 
Motivo: Comprovação da divulgação e comercialização de medicamentos por meio do endereço eletrônico 
www.farmaciamandrake.com.br sem que tal empresa tenha Autorização de Funcionamento para essa 
atividade, em desacordo com os Arts. 52 e 53 da RDC 44/2009; Arts. 50° e 59° da Lei nº 6.360/1976; e Arts. 
5°, 6°, 15° e 21° da Lei 5.991/1973. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem produtos deste fornecedor, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e 
à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.857, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987 
 
 

Anvisa publica suspensão de comercialização, distribuição e uso do produto 
GLICONATO DE CLOREXIDINA 2% da empresa DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA. 

 
Produto (Lote): Gliconato de Clorexidina 2% (solução com tensoativos) (0157, 0158 e 0159); 
  
Empresa: DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA - CNPJ: 21.759.758/0001-88 
 
Motivo: Art 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 1999, Resolução-RDC nº 55/2005 e o comunicado de recolhimento 
voluntário da empresa para os lotes 0157, 0158 e 0159 (todos fabricados em 12/2019 e válidos até 
12/2021) do medicamento de notificação simplificada SEPTMAX 2%, solução, em razão de resultados 
insatisfatórios quanto ao ensaio de contagem do número total de microrganismos mesofílicos - bactérias 
aeróbias, conforme Laudos de Análise Fiscal Iniciais 659.1P.0/2020, 660.1P.0/2020 e 661.1P.0/2020, 
emitidos pela FUNED. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem os lotes desse produto, retirá-los de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa.   
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.857, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987
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Anvisa publica recolhimento voluntário – suspensão de comercialização, distribuição 
e uso do produto MUCOBRONQ XAROPE da empresa NATULAB LABORATÓRIO S.A 

 
Produto (Lote): MUCOBRONQ - 50 MG/ML XPE CX 50 FR PET TRANS X 100 ML + CP MED (21064); 
  
Empresa: NATULAB LABORATÓRIO S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83. 
 
Motivo: Art. 7º, XV, da Lei nº 9.782/1999; Resolução RDC n° 55/2005; e comunicado de recolhimento 
voluntário em razão de alteração da coloração do produto. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem o lote desse produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à 
Anvisa.   
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.857, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987 
 
 
 
 
 

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal  
 
Anvisa publica suspensão de comercialização, distribuição e fabricação de todos os 

cosméticos da empresa INTEGRARE COSMÉTICA IND. E COM. LTDA 

 
Produto (Lote): TODOS OS PRODUTOS (TODOS); 
  
Empresa: INTEGRARE COSMÉTICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA EPP - CNPJ: 10.649.414/0001-08 
 
Motivo: Considerando o descumprimento da Resolução RDC nº 48, de 25 de outubro de 2013, que aprovou 
o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e 
Perfumes, detectado durante inspeção sanitária realizada pela Vigilância Sanitária de Santo André em 
27/03/2020, e tendo em vista o previsto no art. 5º da citada resolução e no art. 7º e inciso I do art. 67 da 
Lei n.º 6.360/1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem produtos deste fornecedor, retirá-los de uso e notificar no Vigihosp 
e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.848, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.848-de-5-de-agosto-de-2020-270968031 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.857-de-5-de-agosto-de-2020-270967987
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.848-de-5-de-agosto-de-2020-270968031
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Anvisa publica recolhimento e suspensão de comercialização, distribuição e uso de 
lote do produto DESINFETANTE SANTA CLARA da empresa SUPER GLOBO QUÍMICA 

LTDA 
 

Produto (Lote): DESINFETANTE SANTA CLARA (DEL 947/19); 
  
Empresa: Super Globo Química Ltda. - CNPJ: 07.334.368/0001-35 
 
Motivo: Considerado os resultados insatisfatórios nos ensaios de atividade bactericida para Stphylococcus 
aureus e análise de rotulagem primária comprovados no Laudo de Análise Fiscal Definitivo ou Contraprova 
2886.CP.0/19, emitido pelo LACEN Fundação Ezequeil Dias e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e 
inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem o lote do produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.848, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.848-de-5-de-agosto-de-2020-270968031 
 
 
 
Anvisa publica apreensão e proibição de comercialização, distribuição, fabricação, 
propaganda e uso do produto ÁLCOOL 70% KLARINHA da empresa BEBIDAS POTY 

LTDA 

Produto (Lote): ÁLCOOL 70% KLARINHA (TODOS); 

Empresa: BEBIDAS POTY LTDA - CNPJ: 55.223.127/0001-61 
 
Motivo: Considerando a comercialização, exposição à venda, fabricação do produto por empresa sem 
autorização de funcionamento para a fabricação infringindo o art. 2º da Lei 6360, de 23 de setembro de 
1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 
1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem o produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.829, DE 5 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.829-de-5-de-agosto-de-2020-270708858 
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Anvisa publica recolhimento, suspensão de armazenamento, comercialização, 
distribuição e uso de lote do produto DESINFETANTE AZULIM da empresa LIMA & 

PERGHER INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 

 

Produto (Lote): DESINFETANTE AZULIM (698637); 

Empresa: LIMA & PERGHER INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - CNPJ: 22.685.341/0001-80 
 
Motivo: Considerado o resultado insatisfatório no ensaio de atividade bactericida para Staphylococcus 
aureus, comprovado no Laudo de Análise Fiscal Definitivo 2429.1 P.0/2019, emitido pelo LACEN FUNED/MG 
e tendo em vista o previsto nos arts 6º, 7º e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem o produto, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.803, DE 3 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.803-de-3-de-agosto-de-2020-270222042 

 
 
 
 

Anvisa publica recolhimento, suspensão de comercialização, distribuição, 
fabricação e uso de todos os saneantes da empresa L&B QUÍMICA LTDA ME 

 

Produto (Lote): TODOS (TODOS); 

Empresa: L&B Química Ltda ME - CNPJ: 07.765.862/0001-54 
 
Motivo: Considerando a interdição da empresa devido à ausência de licença sanitária detectada durante 
inspeção sanitária e comunicado pela Vigilância Sanitária do Estado do Rio Grande do Norte e tendo em 
vista o previsto no art. 5º da citada resolução e no art. 7º e inciso I do art. 67 da Lei n.º 6.360/1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem produtos deste fornecedor, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e 
à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.911, DE 6 DE AGOSTO DE 2020. 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.911-de-6-de-agosto-de-2020-271231619 
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Anvisa publica recolhimento, suspensão de armazenamento, comercialização, 
distribuição, fabricação e uso de todos os saneantes da empresa LEVI INDÚSTRIA E 

COM. DE PROD. SANEANTES LTDA 
 

Produto (Lote): TODOS(TODOS); 

Empresa: L&B Química Ltda ME - CNPJ: 07.765.862/0001-54 
 
Motivo: Considerando o descumprimento da Resolução RDC nº 47, de 25 de outubro de 2013, que aprovou 
o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos Saneantes, detectado durante 
inspeção sanitária e comunicado pela Vigilância Sanitária do Estado do Paraná, por meio do Ofício nº 
159/2020-DVVSP/CVIS/DAV e tendo em vista o previsto no art. 5º da citada resolução e no art. 7º e inciso I 
do art. 67 da Lei n.º 6.360/1976. 
  
Ação: Verificar se em seu hospital tem produtos deste fornecedor, retirá-lo de uso e notificar no Vigihosp e 
à Anvisa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.830, DE 5 DE AGOSTO DE 2020. 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.830-de-5-de-agosto-de-2020-270709154 
 
 
Anvisa REVOGA suspensão de comercialização, distribuição, fabricação e uso dos 

cosméticos da empresa MCJ – IND. E COM. DE COSMETICOS LTDA 

 

Produto (Lote): TODOS (TODOS); 

Empresa: MCJ - INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME - CNPJ: 08212420000143 
 
Motivo: Considerando que a empresa foi inspecionada com relação às Boas Práticas de Fabricação 
conforme RDC n° 48/2013, conforme Relatório de Inspeção de 27 a 28/07/2020, revoga-se a suspensão de 
fabricação, comercialização, distribuição, uso de todos os produtos cosméticos fabricados pela empresa 
MCJ - Indústria e Comércio de Cosméticos Ltda, CNPJ: 08.212.420/0001-43. 
  
Ação: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar revogada e 
avaliar qualificação e uso do produto. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.912, DE 6 DE AGOSTO DE 2020 
  
Fonte: DOU  
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.912-de-6-de-agosto-de-2020-271231797 
 
 

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.830-de-5-de-agosto-de-2020-270709154
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INFORMES 
 
Sociedade pode colaborar com a revisão da Política Nacional de Informação e Informática em Saúde 
Ministério da Saúde abriu consulta para que interessados sugiram mudanças na revisão da PNIIS, até o dia 
19 de agosto. O Comitê Gestor da Estratégia de Saúde Digital e especialistas das áreas de Informação e 
Informática em Saúde colaboraram com o texto. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47319-sociedade-pode-colaborar-com-a-revisao-da-
politica-nacional-de-informacao-e-informatica-em-saude 
 
OPAS adverte contra uso de produtos à base de cloro como tratamento para COVID-19 
A Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) emitiu um alerta contra o uso de produtos à base de cloro 
como tratamentos para a COVID-19. “A OPAS não recomenda o uso oral ou parenteral – intravenosa, intra-
arterial, intramuscular e subcutânea – de dióxido de cloro ou produtos com clorito de sódio para pacientes 
com suspeita ou diagnóstico de COVID-19 ou para qualquer outra pessoa. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6245:opas-adverte-contra-
uso-de-produtos-a-base-de-cloro-como-tratamento-para-covid-19&Itemid=812 
 
Diretora da OPAS alerta para interrupções nos serviços regulares de saúde devido à COVID-19 
Os serviços de saúde nos países das Américas estão sendo interrompidos à medida que profissionais de 
saúde são redirecionados para atender pacientes com COVID-19, as pessoas estão hesitando em procurar 
atendimento de rotina devido ao medo de infecção e as cadeias globais de fornecimento de medicamentos 
e equipamentos estão prejudicadas, alertou nesta terça-feira (4) Carissa F. Etienne, diretora da Organização 
Pan-Americana da Saúde (OPAS).  
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6244:diretora-da-opas-
alerta-para-interrupcoes-nos-servicos-regulares-de-saude-devido-a-covid-19&Itemid=812 
 
Aprovado primeiro produto de terapia avançada no Brasil 
Anvisa aprova o primeiro produto de terapia gênica no país, indicado para o tratamento da distrofia 
hereditária da retina. 
Fonte: Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle
=aprovado-primeiro-produto-de-terapia-avancada-no-brasil-
&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntr
yId=5973053&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content 

 
Novo local de consulta de pareceres sobre medicamentos 
Serviço está disponível no portal da Anvisa. 
Fonte: Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle
=novo-local-de-consulta-de-pareceres-sobre-
medicamentos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7
FbU_assetEntryId=5974978&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content 
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NT sobre uso da radiação UV no combate à Covid-19 
Não há evidências de que o uso de tecnologias baseadas em exposição à radiação ultravioleta para 
desinfecção de ambientes públicos e hospitalares seja eficaz contra o novo coronavírus. 
Fonte: Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle
=radiacao-uv-nao-e-eficaz-no-combate-a-covid-
19&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetE
ntryId=5971265&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content 

 
Bulário Eletrônico será substituído em setembro 
Objetivo é promover melhorias no sistema e fornecer um serviço melhor ao cidadão. 
Fonte: Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-
2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle
=bulario-eletronico-sera-substituido-em-
setembro&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_
assetEntryId=5970616&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content 

 
Presidente assina Medida Provisória que garante produção de vacina contra a Covid-19 
Crédito orçamentário de R$ 1,9 bilhão viabilizará a aquisição e produção de 100 milhões de doses da vacina 
contra a doença, produzida pelo laboratório AtraZeneca e Universidade de Oxford 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47321-presidente-assina-medida-provisoria-que-
garante-producao-de-vacina-contra-a-covid-19 
 
Ministério da Saúde lança sistema inédito de mapeamento em educação na saúde 
A ferramenta, que vai estar interligada a cinco banco de dados, permitirá melhoria da qualidade da 
formação de profissionais da área, além de identificar demandas para cursos da área. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47318-ministerio-da-saude-lanca-sistema-inedito-de-
mapeamento-em-educacao-na-saude 

 
Pesquisa inédita revela que índices de amamentação cresceram no Brasil 
Estudo do Ministério da Saúde aponta que mais da metade (53%) das crianças brasileiras continua sendo 
amamentada no primeiro ano de vida, e mais de 45% das menores de seis meses recebem leite materno 
exclusivo. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47311-pesquisa-inedita-revela-que-indices-de-
amamentacao-cresceram-no-brasil 
 
Conecte SUS Cidadão permite acessar resultado de exames de Covid-19 
Por meio do portal ou do aplicativo Conecte SUS Cidadão, usuário tem acesso à informações sobre sua 
saúde como exames, vacinas, medicamentos, consultas entre outros. A versão Conecte SUS Profissional já 
está sendo testada em 10 municípios. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47312-conecte-sus-cidadao-permite-acessar-resultado-
de-exames-de-covid-19 
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Covid-19: Brasil registra 2.118.460 de recuperados 
Número é superior à quantidade de casos ativos, ou seja, pessoas que estão em acompanhamento médico. 
Informações foram atualizadas às 18h deste domingo (09/08) 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47329-covid-19-brasil-registra-2-118-460-de-
recuperados 
 
Saúde reforça assistência a indígenas durante pandemia do coronavírus 
Ministério da Saúde investiu cerca de R$ 70 milhões em ações específicas de proteção aos indígenas para 
enfrentamento da Covid-19. Cerca de 1 milhão de itens entre equipamentos e insumos foram enviados aos 
34 DSEI do país. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47328-saude-reforca-assistencia-a-indigenas-durante-
pandemia-do-coronavirus 
 
Brasil monitora síndrome que pode estar associada ao coronavírus 
Ainda não há confirmação da relação entre a Covid-19 e casos de Síndrome Multissistêmica Inflamatória 
Pediátrica. Por isso, vários países, em conjunto com a OMS, têm acompanhado e investigado possíveis 
casos em crianças e adolescentes. 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47317-brasil-monitora-sindrome-que-pode-estar-
associada-ao-coronavirus 
 
Acordo tripartite disponibiliza 61,2 mil unidades de anestésicos para intubação a estados com baixo 
estoque 
Santa Catarina, Paraná, Amapá, Tocantins, Rio Grande do Sul e Rio Grande do Norte foram beneficiados 
com a articulação 
Fonte: Ministério da Saúde 
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/47306-acordo-tripartite-disponibiliza-61-2-mil-
unidades-de-anestesicos-para-intubacao-a-estados-com-baixo-estoque 
 
Conitec publica informe sobre medicamentos em fase de pesquisa e desenvolvimento para o tratamento 
da artrite idiopática juvenil 
O MHT colabora não só para o processo de incorporação de novas tecnologias, como informa gestores e 
demais operadores que integram o sistema de saúde sobre potenciais tratamentos na assistência a 
pacientes. 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/conitec-publica-informe-sobre-medicamentos-em-fase-de-
pesquisa-e-desenvolvimento-para-o-tratamento-da-artrite-idiopatica-juvenil 
 
Conitec decide pela não incorporação de medicamento para retocolite ulcerativa no SUS 
Eventos adversos apontaram para incertezas sobre a eficácia e segurança relacionadas ao uso da tecnologia 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/conitec-decide-pela-nao-incorporacao-de-medicamento-para-
retocolite-ulcerativa-no-sus 
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Ministério da Saúde incorpora imunoterapia para tratamento do melanoma 
Os medicamentos nivolumabe e pembrolizumabe estarão disponíveis no SUS. A imunoterapia é um dos 
tratamentos mais modernos existentes atualmente no mundo para o tratamento do câncer de pele. 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-incorpora-imunoterapia-para-tratamento-do-melanoma 
 
Ministério da Saúde amplia uso do medicamento sirolimo para tratamento de pacientes com doença rara 
Com ampliação de uso recomendada pela Conitec, o medicamento é o primeiro ofertado especificamente 
para tratamento da linfangioleiomiomatose 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/ministerio-da-saude-amplia-uso-do-medicamento-sirolimo-para-tratamento-de-
pacientes-com-doenca-rara 
 
Consulta pública avalia inclusão do medicamento natalizumabe na segunda linha de tratamento para 
pacientes com esclerose múltipla remitente-recorrente 
Um dos temas em avaliação pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de 
Saúde (Conitec) é a inclusão do natalizumabe como opção terapêutica em casos de falha da primeira linha 
de tratamento para pacientes com esclerose múltipla remitente-recorrente. 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/consulta-publica-avalia-inclusao-do-medicamento-natalizumabe-na-segunda-linha-
de-tratamento-para-pacientes-com-esclerose-multipla-remitente-recorrente 
 
Consulta pública sobre medicamento para esclerose múltipla se encerra dia 24 de agosto 
A análise de incorporação da tecnologia leva em conta uma das formas da doença, a remitente recorrente 
(EM-RR) 
Fonte: Conitec 
http://conitec.gov.br/consulta-publica-sobre-medicamento-para-esclerose-multipla-se-encerra-dia-24-de-
agosto 
 
 
 

ATUALIZAÇÃO TÉCNICA 
 
Projeto Paciente Seguro disponibiliza cursos nas áreas de gestão e Modelo de Melhoria 
Os incidentes associados ao cuidado de saúde, em particular os que causam danos ao paciente, 
representam uma elevada morbidade e mortalidade nos sistemas de saúde. A área de segurança do 
paciente busca reduzir esse risco a um mínimo aceitável. A capacitação constante e o compartilhamento de 
informações são aliados dos profissionais que atuam nesta área e que buscam a implementação de boas 
práticas e a melhoria contínua desses processos. 
Fonte: Hospitais Proadi-SUS 
https://hospitais.proadi-sus.org.br/noticias/77/projeto-paciente-seguro-disponibiliza-cursos-nas-areas-de-
gestao-e-modelo-de-melhoria 
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Nota técnica aponta medidas para conter mortes maternas associadas à covid-19 
Aben, Abenfo e Cofen fazem recomendações aos órgãos competentes. Brasil tem a maior mortalidade 
materna associada à covid-19 no mundo 
Fonte: Cofen 
http://www.cofen.gov.br/nota-tecnica-aponta-medidas-para-conter-mortes-maternas-associadas-a-covid-
19_81618.html 
 
Mestrados apoiados pelo convênio Cofen/Capes abrem seleção para enfermeiros 
Parceria do Cofen e da Capes financia abertura de vagas em mestrado voltados para enfermeiros inseridos 
no mundo do trabalho 
Fonte: Cofen 
http://www.cofen.gov.br/mestrados-apoiados-pelo-convenio-cofen-capes-abrem-selecao-para-
enfermeiros_81589.html 
 
Aleitamento Materno 
Este curso visa a capacitação dos profissionais para o manejo clinico da amamentação. Estudos científicos 
comprovam as vantagens nutricionais, imunológicas, emocionais, sociais e econômicas do aleitamento, 
com impacto na redução da morbidade e mortalidade infantil. 
Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein 
https://ensino.einstein.br/aleitamento_materno_p0737/p 
 
Gestão de Fluxo de Pacientes 
A gestão eficiente do fluxo do paciente tornou-se um desafio para as instituições de saúde. Adaptar a 
relação entre capacidade e demanda é essencial para assegurar que os pacientes recebam o cuidado certo, 
no lugar certo, na hora certa promovendo maiores níveis de segurança e satisfação. 
Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein 
https://ensino.einstein.br/gestao_de_fluxo_de_pacientes_p0168/p 
 
Inteligência Artificial e Big Data em Saúde 
O curso de Atualização EAD Inteligência Artificial e Big Data em Saúde é voltado para profissionais da saúde 
interessados em aprender sobre o tema, conhecendo suas principais aplicações e tendências em empresas 
de Healthcare. 
Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein 
https://ensino.einstein.br/inteligencia_artificial_e_big_data_em_saude_p3134/p 
 
Terapia Nutricional em Oncologia 
A intervenção nutricional precoce e o acompanhamento nutricional são essenciais para auxiliar na 
recuperação ou manutenção do estado nutricional, orientar sobre o manejo da alimentação frente aos 
possíveis eventos adversos de acordo com a terapia antineoplásica, contribuir na melhor qualidade 
alimentar, na melhor tolerância ao tratamento e em sua qualidade de vida. 
Fonte: Hospital Israelita Albert Einstein 
https://ensino.einstein.br/terapia_nutricional_em_oncologia_p0195/p 

http://www.cofen.gov.br/nota-tecnica-aponta-medidas-para-conter-mortes-maternas-associadas-a-covid-19_81618.html
http://www.cofen.gov.br/nota-tecnica-aponta-medidas-para-conter-mortes-maternas-associadas-a-covid-19_81618.html
http://www.cofen.gov.br/mestrados-apoiados-pelo-convenio-cofen-capes-abrem-selecao-para-enfermeiros_81589.html
http://www.cofen.gov.br/mestrados-apoiados-pelo-convenio-cofen-capes-abrem-selecao-para-enfermeiros_81589.html
https://ensino.einstein.br/aleitamento_materno_p0737/p
https://ensino.einstein.br/gestao_de_fluxo_de_pacientes_p0168/p
https://ensino.einstein.br/inteligencia_artificial_e_big_data_em_saude_p3134/p
https://ensino.einstein.br/terapia_nutricional_em_oncologia_p0195/p
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“Vigilância em Foco” 
 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo 

Serviço de Gestão da Qualidade da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à 

Saúde da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades 

acerca dos temas segurança do paciente, vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos 

regulatórios e os resultados das notificações no Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, além da 

vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando a todos para a ação a partir da informação, visando a 

segurança dos pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que 

as informações nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, 

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

Serviço de Gestão da Qualidade 

Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 


