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@ PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO DO

POP NSP 002 - Notificagdo de Hemovigilancia para ANVISA

1. OBJETIVO: Fornecer para os 6rgaos competentes — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, informacgdes referentes aos eventos adversos dos pacientes no caso da hemovigilancia,

toda reacéo transfusional relacionada aos pacientes.

2. ABRANGENCIA: Nucleo de Seguranga do Paciente.

3. MATERIAL E RECURSOS NECESSARIOS:

3.1. Equipamentos de Protegao Individual (EPI’s): ndo se aplica.

3.2. Outros Materiais: Computador com acesso a Internet, materiais de escritério, Ficha de

Notificacao de Hemovigilancia — ANVISA e Certificado de Recebimento de Notificagao.

4. PROCEDIMENTOS:

1. Ter em maos a Ficha de Notificagdo de Hemovigilancia — ANVISA, preenchida com os dados

da ocorréncia;
. Acessar o site da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br,
. Localizar na pagina inicial o icone VIGIMED E NOTIVISA,;
. Acessar com Login e senha (pessoais);

. Acessar na tela que se abre, a op¢cao NOTIFICAR;

o 00 B~ WN

. Indicar no campo 2. Produto Motivo da Notificagdao qual a opgéo a notificar: Uso de Sangue

ou Componente > Avangar;
7. Preencher na préxima tela: Dados do Evento — Reagao Transfusional;
8. Seguir preenchendo todos os campos > Salvar;
9. Preencher os dados constantes na Aba Dados da Transfusdo > Salvar;
10. Preencher os dados da Aba Dados do Paciente > Salvar;
11. Preencher todos os dados da aba Tipo de Reagao > Salvar;

OBS: Importante ao final do preenchimento de cada Aba SALVAR para nao perder nenhum

dado informado.
12. Aguardar o Sistema indicar na ultima aba se ha pendéncias de informagdes no preenchimento;
13. Resolver as pendéncias, se necessario;
14.Salvar e imprimir o Certificado de Recebimento de Notificagcdo e a Notificagdo propriamente
dita;

15. Enviar as informacdes a ANVISA, finalizando a Notificagao.

Aprovacao: Diretora do Departamento de Auditoria / Nticleo de Seguranca do Paciente: Patricia Guarnieri Frazdo e Marcia Cercal Fernandes

Assessoria Nucleo de Gestao da Qualidade Aprovacgao CCIRAS / SESMT: Prof. Assoc. Dr. Carlos Magno Castelo B. Fortaleza e Eng. Fabio Suraci Picchiotti.
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5. CONTINGENCIA: Na falta de funcionamento do site da ANVISA, aguardar o reestabelecimento

do mesmo e tentar novamente em outro momento.

6. OBSERVACOES: N3o se aplica.

7..AUTORES E REVISORES

7.1. AUTORES: Simone Fernanda Gongalves.

7.2. REVISORES: Marcia Cercal Fernandes.

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

1. Manual Técnico de Hemovigilancia — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA. 37 versé&o, Brasilia

2003.

2. Boletim de Hemovigilancia n°7 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVIS. Brasilia 2015.

3. Marco Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigildncia no Brasil — ANVISA.

Brasilia 2015.

Aprovacao: Diretora do Departamento de Auditoria / Nticleo de Seguranca do Paciente: Patricia Guarnieri Frazdo e Marcia Cercal Fernandes

Assessoria Nucleo de Gestao da Qualidade

Aprovagao CCIRAS / SESMT: Prof. Assoc. Dr. Carlos Magno Castelo B. Fortaleza e Eng. Fabio Suraci Picchiotti.
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9. ANEXOS:

9.1. Anexo 1: Ficha de Notificagdo de Hemovigilancia — ANVISA.
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9.2. Anexo 2: Certificado de Recebimento de Notificagao.

Notificacdo Enviada

-

NiGmero da Notificacio:
Data da notificagdo: 01/04/2022
Notificador: -

| Descrigdo da Reagao: Febril ndo hemalitica
r:.‘,aro[a) Notificador(a),

_Atenuosamente

| Produto motivo da nonﬁeagao. Uso de sangue ou componente

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigildncia Sanitaria

sua notificagdo foi recebida com sucesso e sera analisada pelos técnicos da Vigiléncia Sanitéria.

Aprovacao: Diretora do Departamento de Auditoria / Nticleo de Seguranca do Paciente: Patricia Guarnieri Frazdo e Marcia Cercal Fernandes

Assessoria Nucleo de Gestao da Qualidade

Aprovacgao CCIRAS / SESMT: Prof. Assoc. Dr. Carlos Magno Castelo B. Fortaleza e Eng. Fabio Suraci Picchiotti.
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10. TERMO DE AUTORIZACAO DE DIVULGAGAO ELETRONICA E APROVAGCAO DE
DOCUMENTO

DE GESTAD OA QUALIDADE

HOSPITAL DAS CLINICAS
FﬁCULﬂ&DEGDE MEDICINA DE BOTUCATU

FMB e T ST ) ByeT e B CEr Aty ot Ot P —Bras
TERMO DE AUTORIZAGAO DE DIVULGACAO ELETRONICA E APROVAGAOD DE
DOCUMENTO

1. IDENTIFICAGAO DO DOC quN'ro

|1 1.Titulo: POP NSP 002 - NGTIFICACJ‘\D DE HEMOWVIGILANCIA PARA ANUISJ"«

1 2 -ﬂrea Responsav&l NUCLEO DE SEGURANGA DO F'ACIENTE

1,3. Data da Elaboragao: 01/02/2022 Total de paginas: 04 Data da Revisdo: L I
Nl.’lmero da Revisdo: ___

1 4. Autorizagdo de Divulgacio Eletrénica do Documento e Consentimento de Exposigio
| de dado pessoal (nome completo) durants a vigéncia do decumento |

Eu, come autor efou revisor do documento citade, aprove & autorizo a divulgacdo eletrénica do
|mesmao:

NOME

Simene Fernanda Gongalves | Enfermeira : —
RSP M — S ___éi___ S

FUNGAO | ASSINATURA

|2 DECLAR.A!;AD DE CIENCIA, AF‘RDVAG.EO DE DOCUMENTO E CONSENTIMENTO DE
EXPUSIGJ\O DO NOME COMPLETO

Decraro que estou ciente & aprovo o conteddo do documento: POP NSP 002 — NOTIFICAGAD DE|
|HEMOVIGILANCIA PARA ANVISA

Também autorize a exposicio do meu nome completa.

A
]
Datalls) g 42/ !s:lnaturad, _K/ / . % i
Diretora do Deparlamﬁm de Aud ria: Pa!lrima Guarnieri Frazao

Assinatura:
Data ko0l 02 Diretora do Nilcle u nga do Paciente e Hospital Senfinela: Marei

Cercal Femandes

Aprovacao: Diretora do Departamento de Auditoria / Nticleo de Seguranca do Paciente: Patricia Guarnieri Frazdo e Marcia Cercal Fernandes

Assessoria Nucleo de Gestao da Qualidade Aprovacgao CCIRAS / SESMT: Prof. Assoc. Dr. Carlos Magno Castelo B. Fortaleza e Eng. Fabio Suraci Picchiotti.




