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“Vivenciando a Inovacao para a Seguranca do Paciente”
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Experiéncias exitosas na atuagao das VISA com a Rede Sentinela 'j

A Vigilancia Sanitdria € um “conjunto de acdes capaz de eliminar,
diminuir, ou prevenir o risco a saude e de infervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio-ambiente, da producdo e circulacdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude.”

Lei n°8080/1990
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Experiéncias exitosas na atuacao das VISA com a Rede Sentinela 'j-

SENTINELA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria(ANVISA), a partir 2001,
comecou a investir na estruturacdo de Agoes de Vigilancia Sanitdria
Pos-uso/Pos-Comercializagcdo de Produtos, como forma de obter
informacodes necessdrias para a retroalimentacdo dos processos de
revalidacdo de registros, publicacdo de alertas, refirada de produtos
do mercado e inspecdo em empresas.

Guia de Orientacdo para instituicoes credenciadas a Rede Sentinela/ANVISA/2015
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Experiéncias exitosas na atuacao das VISA com a Rede Sentinela ':'j--

A estratégia adotada foi a criacdo e a capacitacdo de uma
rede de hospitais, denominada Rede Brasileira de Hospitais Sentinelq,
composta por hospitais de ensino e/ou alta complexidade, para
atuarem como observatodrios ativos do desempenho e seguranca de
produtos de saude sob vigildncia sanitdria regularmente usados:
Medicamentos, Artigos e Equipamentos Médico-Hospitalares, Kits
Reagente para Diagndstico In Vitro, Cosméticos,
Sangue/Componentes e Saneantes.

Guia de Orientacdo para instituicoes credenciadas a Rede Sentinela/ANVISA/2015
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SENTINELA

Em sua fase inicial, a Rede Sentinela constituiu-se em um projeto
voltado para a capacitacdo de profissionais dos hospitais participantes,
visando favorecer a organizacdo de Geréncias de Risco Sanitdrio
Hospitalar. Enfim, cabia a Rede notificar e monitorar eventos adversos e
queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitdria.

Guia de Orientacdo para instituicoes credenciadas a Rede Sentinela/ANVISA/2015
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Principio foi o Risco .... Produtos .....
GERENCIA
RISCO
FARMACO ///’/,f)_—‘ﬁih‘ T i TECNO
VIGILANCIA // VIGILANCIA
HEMO
VIGIEANEIA Cosméticos/Saneantes
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SENTINELA

As suspeitas de queixas fécnicas e eventos adversos
relacionados a produtos eram monitoradas e investigadas
junfamente com a Vigildncia Sanitdria. A conclusdo dessas
investigacoes podiam resultar em diversas medidas sanitdrias, tais
como a retirada do produto do mercado, a restricdo de uso e de
comercializacdo, entre outras.
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SENTINELA

O que nos fez avancar ?

Lk

T

ANVISA

1



Experiéncias exitosas na atuacao das VISA com a Rede Sentinela &j--

Definicao do objetivo: Induzir a integralidade e a
integracdo das acdes de gestdo da qualidade nos servicos de
saude afraveés da gestdo do risco: “Gestado de risco: aplicacdo
A sistfémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, andlise, avaliacdo, comunicacdo e
controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca,
a squde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e
a imagem institucional.” (RDC 36/2013)

T

ANVISA

R



.\'.0’.. .
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SENTINELA

Portaria n°® 299 de 6 de abril de 2016

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes que
lhe sdo conferidas pelo item lll, do art. 74 da Constituicdo do Estado
de Santa Catarina e item | do art. 3° da Lei Estadual n° 8.245, de 18
de abril de 1991, e das prerrogativas e poderes conferidos pelo
Decreto Estadual n® 4.151, de 07 de novembro de 1989, e;

RESOLVE:

Art. 1° Insfifuir o Comité do Nucleo Estadual de Seguranca do
Paciente da Diretoria de Vigilancia Sanitdria de Santa Catarina
(CNESP-DIVS/SC).

Art. 2° O CNESP - DIVS/SC é composto por representantes (titular e
suplente), dos seguintes setores da DIVS e Comissoes Estaduais: == ANVISA



Experiéncias exitosas na atuacdao das VISA com a Rede Sentinela

k3f¢,
.‘\l Y ",o

Rede

SENTINELA

Exibir ¢ Janela

X - =

Ajuda

A %

Melhoria do Indicador de NSP implantados nos Senvigos de
Salde de Hemoterapia
MN® NSP implantados nos SS/N° Estabel. Cadastrados

DIPES/Fernando

Estimular a implementacdo da legislacdo vigente quanto a
estrutura organizacional e aces para a seguranca do|
paciente sob a lideranca dos NSP.

IMelhoria do Indicador de NSP implantados nos Sernvigos de
Salde de Hemodindmica
MN® MSP implantados nos SS/N° Estabel. Cadastrados

GESAT/Djeimes

Estimular a implementacdo da legislacdo vigente quanto a
estrutura organizacional e aces para a seguranca do|
paciente sob a lideranca dos NSP.

Melhoria do Indicador de NSP implantados nos Senigos de

Estimular a implementac&o da legislacdo vigente quanto a

10 |Salide de Medicina Muclear GESAT/Djeimes estrutura organizacional e acfies para a seguranca do
[® NSP implantados nos SS/N° Estabel. Cadastrados paciente sob a lideranca dos NSP.
Melhoria do Indicador de NSP implantados nos Senigos de Estimular a implementac&o da legislacdo vigente quanto a
11 |Salde de Camara Hiperbdrica GESAT/Djeimes estrutura organizacional e agfes para a seguranca do
[M® NSP implantados nos SS/N° Estabel. Cadastrados paciente sob a lideranca dos NSP.
Melhoria do Indicador de NSP implantados nos Senvicos de Estimular a implementacdo da legislacdo vigente quanto a
12 [Salide de N® NSP implantados nos SS/N° Maika estrutura organizacional e acdes para a seguranca do
Estabel. Cadastrados paciente sob a lideranca dos NSP.
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SENTINELA

Abordagem

v' Epidemioldégica: Quantificar dados para orientar politicas publicas,

sensibilizar gestores sobre incidéncia/prevaléncia de Eventos Adversos
Assistenciais, como uma questdo de saude publica.

v Gestdo de Riscos:
Prevencdo de Eventos Adversos Assistenciais (proativa).
Investigacdo de Eventos Adversos Assistenciais noftificados (reativa)

v Gestdo da Qualidade: Planejamento, Monitoramento e Ciclos de
Melhoria para visando a implantacdo de prdticas seguras (RDC 63/2011 e

R DC 36/20 ] 3) . Inspecdo de Boas Praticas de Gestdo de Riscos em Serv. Saude. Gama, Zenewton SEDIS/UFRN/2017
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SENTINELA

REGULACAO

n¢a do Pacie
Tranversal de

Instrucoes Normativas Estaduais
Portarias do PNSP

RDC 63/2011 - RDC 51/2014
36/2013 — Portaria 1660/2009

FISCALIZACAO MONITORAMENTO

Inspecgao/Orientagéo NOTIVISA (EAA e Produtos)
(Setor regulado e Praticas Seguras/FormSus

equipe de VISA) Programas Monitoram. Produtos (Aicool, 4gua
Sistemas Informatizados sanitaria, PEMM, PROVEME) =X ANVISA

Investigacoes/Eficacia Planos de A_'céo
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SENTINELA

Cultura de Seguranca: Conjunto de valores, atitudes,
competéncias e comportamentos que determinam o
comprometimento com a gestdo da savude e da seguranca,
substituindo a culpa e a punicdo pela oportunidade de
aprender com as falhas e melhorar a atencdo a saude.

Cultura Justa: E uma atmosfera de confianca na qual as
pessoas estdo esclarecidas sobre aonde a linha deve ser
tracada entre o comportamento aceitdavel e ndo aceitavel.

James Reason
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Capacitagcao Gestao de Risco
Hospital Albert Einstein
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Encontros nos Hospitais da Rede
Sentinela de SC




Experiéncias exitosas na atuacao das VISA com a Rede Sentinela PO

Encontros nos Hospitais da Rede
Sentinela de SC

Em homenagem aos nossos -%;:
colaboradores da drea da enfermagem, gt
estaremos realizando uma semana de o

palestras, capacitacdo e integragdo.

Veja as atividades que vamos
promover e participe!

ronograma
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Encontros da ANVISA

111 Oficina Macrorregional de Hemow
do doador ao receptor %
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Encontros da ANVISA
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Encontros promovidos pela DIVS/SC
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Experiéncias exitosas na atuacdao das VISA com a Rede Sentinela

Parcerias com outros estados
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Estratégias
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SENTINELA

Janete Pinheiro
Sanitarista
Especialista em Gestao de Recursos Humanos
Especialista em Gestdo de Vigilancia Sanitdria
Especialista em Qualidade e Seguranca do Paciente
Diretoria de Vigilancia Sanitdria de Santa Catarina
Geréncia de Inspec¢do e Monitoramento de Servigos de Salde
NuUcleo de Seguranca do Paciente
Email: nspsc@saude.sc.gov.br
Fone: (48) 32517964
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