NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS DA

ASSISTENCIA A SAUDE

Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina
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B __RDC n® 36, de 25 de julho de 2013

_—

OBJETWO Instituir agdes para

-'.':.'_i::i:?promﬁogﬁo da seguranc¢a do paciente e

-+ “melhoria da qualidade nos servigos de satde.
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Sistema de Sadde

* Programa Nacional de
Seguranca do Paciente

r"
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ANVISA

* RDC N°. 63/2011, que
dispoe sobre as Boas

Praticas em Servicos de
Saude

« RDCn’ 36, de 25 de julho
de 2013 que Institui acoes

para a seguranca do
paciente em servicos de

saude e da outras
providéncias

4 N

Processos/Praticas |- Sroteska/Mide/ M &

de trabalho « Siotensa da Motificacko da EA
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""0 Nucleo Estadual de Seguranga do Paciente da
Dlretgﬁa ‘de Vigilancia Sanitaria — DIVS visando orientar,
sen5|b|I|zar monitorar, gerenciar e regular sobre a RDC
\E 36, DE 25 DE JULHO DE 2013, elaborou:

Formulario de Cadastro dos Nucleos de Seguranca dos

Pacientes (NSP) das Unidades Hospitalares do Estado
--S____g__nta Catarina.
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Soficitamos gue todas as unidades hospitalares do estado de Santa
Catarina realizem o cadastro dos seus Nucleos de Seguranga do
Pauente Jprocedendo sempre que necessario a atualizacdo dos
dados, sendo este Formulario de Cadastro Estadual importante

para._ as acdes a serem implementadas no estado de Santa
___"'-._____.-I .
Catarina.

Ressaita -se que todos os Nucleos de Seguranca do Paciente das
Unldades Hospitalares deverao estar cadastrados também no
§|_§jcema Notivisa 2.0 para proceder as notifica¢des.
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_"':':Z*Pg,:g__a__jgcadastrar o NSP junto a DIVS:
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N Notlwsa Notificacao de eventos adversos

> associados a assisténcia a saude
(e Slstema on line

DJVIdeo 2 novos modulos: Nucleo de Segurancga do
. Paaente NSP e cidadao

. Modulo NSP: Pode ser acessado por servicos de saude

- -(NSP) qgue realizam o cadastro do seu servico de saude e NSP
*—nos Cadastro de Instituicdo e de Usuarios da Anvisa.

"« “Médulo Cidadio: qualquer cidadao pode realizar uma

o nottflcagao de incidentes / evento adverso, nao sendo

e necessério realizar nenhum tipo de cadastro prévio.
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Agoes a serem implementadas

_~<identificacdo, andlise, avaliacio, monitoramento e comunicacdo dos
r|scos no servico de saude;

II - mfegnar os diferentes processos de gestao de risco desenvolvidos nos
serwgo*s 'de satde;

1 - implementacao de protocolos estabelecidos pelo MS;

N identificacao do paciente;

\f higiene das maos;

'1 “seguranca cirdrgica;

VI Seguranga na prescricao, uso e administracdo de medicamentos;

VIt ~segurancga na prescri¢do, uso e administragdo de sangue e
——hemocomponentes;

IX - seguranca no uso de equipamentos e materiais;
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> AgOes a serem implementadas

o X~ manter registro adequado do uso de drteses e proteses
~ quando este procedimento for realizado;

_-_ XI - prervengao de quedas dos pacientes;
X - prevencao de ulceras por pressao;

E_'_'_'_j")(-l.lll - prevencao e controle de eventos adversos em servicos
~ de saude, incluindo as infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude

. XIV— seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

. XV = eomumcagao efetiva entre profissionais do servico de
‘satude ¢ entre servicos de saude;
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= AcOes a serem implementadas

-

e XVi-estimular a participagdo do paciente e dos familiares na
— assisténcia prestada;

_XVII - promoc¢ao do ambiente seguro.

" ‘_:\

GOVERNO —
DE SANTA o
CATARINA VIGILANCIA

Secretaria da Sadde S A N ITA R IA



|
":.".'."I_ Agéncia Nacional
—'r- .I'-— de Vigilancia Sanitaria

Am 15 A&

NOTIVISA — NSP

www.anvisa.gov.br

RN Aeoans o infanmocan Participe | Bcrvicas  Leglaleess  Canats
!-I- A. N U I S A Lighish ' Forbayuvs
"1“IT  agéreu Kaciona! de Wailinea Seritara
L= EETERT ‘l

Protecdo a Saude
Agmethalean & Trodr nisoly
Abmece
Coametine
Coifencos da Tabaco
s P gl s

EHHE Ll
[ELH RS R IH

EHH H R i A e B L B

SaHiee (e e S
Siarsaniae,

H TR

BELEL RS

P = Corrersiafisdean f

PaE - Ll

Wil
Az
Aaguiac o de hencada
T nowigliEncia
Fomedalirca

SR TIEA Y AR kR HIIN

Talidomida
p, irformsnes o bacn

CUnE6 oe
IPu LS e e
ALTMEMTME

A COSPOTEVEL

B Alararrs MR AT
- v—

It

dm car sc dm

Rngla squl proolomas
AT O0A T Ut g
= TH K:-:H.-I_:IHII:I'\'I

[CRE IR
e sankar

TR
ke ampeitnnn dn Bupsnnbsnddncin oo Modkoamnna o o
Frogdaras Rlokhidines (Sumedl de Anvisa & alaracin mnnsa na
FartarAn® 11520 pubdoads mo THAR: Cflnial o 1 s

SR Ay

MOTCITE
EDTTAL:
AN LGN UHe WL BT

www.anvisa.gov.br



ll_

—]N_

AMY 154

- Ageéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Aol o T

> NOTIVISA

Swtema de Notficagoes em Vgiancia Sanitana

ACOSHE0 a0 Sisloma

sbdly I dlabi ccpranpr il RS THES -ﬂ':'ll'-l!-h!_;iﬂ CESUIR LIRSS o

Slerin 105 Aderis de e n webe 4 SFT PRASCR LTS TS ™

(TR S TETE TEE SRV Rl | P L ST G T P TR B [ B | U LR s 1 R I SR
. - & [ 2L E
Skl IAEE Al

spdan Piraida A aniries PEH-AVAL = aaeb o WL

o AL, i ra s

Fless 3z

Sty 4747 Blarin prbes T ART TSARDE ATARTLIETA AnTieba s

Lt

Sala 1514 Dbald s g s 4 iebeima ain 42 Di SHE§TH B e T R R b L R P B

. # - E “red wiry £33

FE BT TRl ot L VAT L HETREE b b R

P el T R o e PN (O T o Ll s vy | L

]

CEE B L sallic i

LT B TE ST P

1RSI AN ST 2 e dd vageT g reees ST An argeedd 1o

Sl R W e b i Secrpa H ke 1o Hhacs a sumd AT e mpuess” anr igual

=S e aH s

St 4704 e pebre Swcr i inerl ez 3t BT T PR TR BSRA LTRSSl dhoars

(T8 A ST FRa TR TR TV B 4

www.anvisa.gov.br



--_-__' I— Agéncia Nacional
—r 1'5— e Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
e
3, -~
GOVERNO e
DE SANTA .
CATARINA VIGILANCIA

Secretaria da Satde

SANITARIA



Assizbencia

4 Sadide

Notivisa - Sistema

Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso

| Identifizcao

Notficagoes
Pondertes

Acompanhar
Motthcacao

Gerendar
-: Mobiticacoes

Fxportacnes
Espacificas

Impoirtar

D Notificacao
|I P Sair

Maruzl

Voo

Di uniris da g :

Alterar szn~a de acesso

—l— Agéncia Nacional
—I ol de Vigilancia Sanitaria

ANNI5A
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Importante

s

-H';'W??ﬁ:g-’g?ificagéo de eventos adversos envolvendo
—medicamentos, produtos para sadde, sangue
—e& hemoderivados continuarao a  ser
—notificadas em formularios préprios que

__fazem parte do Notivisa 1.0.
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-Quals os incidentes/eventos adversos podem
ser ~“notificados no formuldrio de EA

relacmnados a assisténcia a saude(NSP)?
. Ac1dentes do paciente;

.- Falhas nas atividades administrativas;

*Falhas durante a assisténcia a saude;
lfélhas durante o procedimento cirurgico;

< FalHas na administracao de dietas;

_-__F Iha.na identificacdo do paciente;

e Falhana documentacao;
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Quals os incidentes/eventos adversos podem
¥ _ser notificados no formuldrio de EA

'.f reIacuonados a assisténcia a saude(NSP)?
. Fathas ocorrldas em laboratorios clinicos ou de patologias;

S Falhas na administracao de O2 ou de gases medicinais;
- Falhas no cuidado/protecao ao paciente;

—Falhas na assisténcia radiologica;

Queda do paciente;

Quelmaduras

UTcera de pressao;

" Fathano procedimento de transplante ou enxerto; e outros.

" ‘_:\

GOVERNO —
DE SANTA o
CATARINA VIGILANCIA

Secretaria da Sadde S A N ITA R IA



Ao acessar o formulario de notificacio de incidente/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude , note que ha

10 etapas a serem preenchidas. porém somente as 4 primeiras sdo de
preenchimento obrigatério para todas as notificacdes.
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Importante

s

. Os SErvigos de saude que notificarem os
—Bbitos, possivelmente relacionados a eventos
—agdversos, deverao preencher todas as 10 fases

—do. formuladrio (investigacdao/analise causa
_ra|z)no prazo de 60 dias, a partir da
—notificacdo.
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NOTIVISA
~_—~— Gerenciamento de Notificagdes

o

-Acesslvel apenas para o Sistema Nacional
—de Vigilancia Sanitéria (SNVS), em tempo

—real, de forma hierarquizada.
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Notivisa - Sistema
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-~ ANVISA
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- ANVISA
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Monitoramento das notificacoes
de eventos adversos

* Nos primeiros 3 anos de implantacao do sistema
(2014 a 2016) as acoes de vigilancia sanitaria
serao voltadas, prioritariamente, para obitos e
never events

— A responsabilidade de investigacdo do EA sera do
servico de saude => parametro que podera ser
avaliado durante inspecoes ou investigacoes de
eventos adversos
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PROXIMOS PASSOS

- Publicacdo de Nota Técnica com orientacbes para os servigos de
saude e Vigilancia Sanitaria referentes a notificagcdo e monitoramento
das notificacdes;

- Participacdo em eventos nacionais para a sensibilizacdo de gestores e
profissionais para a importéancia da notificacdo e capacitacdo para uso
do novo médulo do Sistema Notivisa.

- Definicdo de fluxo de investigacdo de eventos adversos em nivel local
e nacional:

- Nomeacdo de Grupo de Trabalho (representantes das VISAs
Estaduais/instituicGes de ensino e pesquisa/dreas internas da Anvisa/
Outros parceiros)

|
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Notlflcagoes de Assisténcia a Saude
—— em Santa Catarina

_—

+ Perfodo: 01.07.014 4 15.09.14
'i"‘:?NUmero de Hospitais de SC notificando: 10

‘i_‘"_:NUmero de Notificacoes: 257

«_Eventos graves notificados: 03
_'_ObItO 01 em periodo de investigacao.
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Natificadores por municipios:
3 02 Hospitais de Sao Jose,
. 02 H@spltals de Joinville,
03 Hospitais de Floriandpolis,
_01 Hospital de Cacador,

_3_"_';9"-1-:'I-Iospital de Blumenau,
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Obrigada!

nspsc@saude.sc.gov.br
(48)3251-7965
(48)3251-7977
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