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1. INTRODUGCAO

1.1. A Histéria da Seguranga do Paciente no Mundo, no Brasil e no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB)

1999 - Langcamento do relatério “To err is human”, ponto inicial para tornar

mais seguro o processo de assisténcia ao paciente.

T0ChR IS AUMAN

BUILDING A SAFER HEALTH SYSTEM

2001 — 100 Hospitais foram credenciados para o Projeto Hospitais
Sentinela, da ANVISA, que consistiu na criagcdo de nucleos
denominados Hospitais Sentinelas e funcionaram como observatorios
ativos do desempenho e seguranga de produtos de saude,
regularmente usados na prestacao de servicos de saude, em atuagao

conjunta e efetiva com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu aderiu

ao projeto desde o inicio, tornado -se Hospital Sentinela credenciado em 2002.

SEGURANCA
DO PACIENTE

12013 - 1°/04 - Ministério da Saude langa o Programa Nacional de

————. Seguranga do Paciente (PNSP) com objetivo de promover melhorias

relativas a seguranga do paciente, por meio da Portaria 529 de 1° de abril.

25/07 — Publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) — ANVISA

n® 36, que institui acbes para a seguranca do paciente em servigos de

Reduzir o risco de quedas

S saude, dentre elas, a obrigacao da criacdo do Nucleo de Seguranga do
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Paciente, com a nomeacao dos seus componentes, para promover € apoiar a implementagcao de

iniciativas voltadas a seguranca do paciente.

2014 — HCFMB criou a Comissao de Seguranga do Paciente (CSP) que passou a
atuar junto com o “Hospital Sentinela”

NUCLEO DE

securancaporacente 2021 — HCFMB - nova composi¢cdo da Comissdo de Seguranga e Hospital

Al Sentinela, agora com grupo assessor e grupo executor, este ultimo formado pelos
colaboradores do Nucleo de Seguranca do Paciente e Hospital Sentinela, com finalidade de
monitorar e notificar os incidentes, identificando, analisando, desenvolvendo estratégias e agdes
para prevencao e mitigacdo dos riscos potenciais, aos quais os pacientes estao sujeitos ao longo

do processo assistencial, sendo responsavel por todas as areas do Complexo HCFMB.

2. OBJETIVO

Reduzir a probabilidade de ocorréncia de eventos adversos resultantes da exposi¢cao aos
cuidados em saude, com foco na melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de
tecnologias em saude; na disseminagao sistematica da cultura de seguranga; na articulagéo e
integracao dos processos de gestao de risco e na garantia das boas praticas de funcionamento do

servigo de saude.

3. PUBLICO-ALVO

Todos os trabalhadores do HCFMB devem ter conhecimento deste documento — sejam
eles assistenciais, de apoio ou administrativos - para que possam realizar notificacbes e assim

agirem pela seguranga do paciente.

4. ACOES
4.1. Hospital Sentinela

4.1.1. Vigilancias realizadas:

o Farmacovigilancia: deteccao, avaliagao, compreensao e prevengao dos efeitos adversos

ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos. Neste caso, devem ser notificados:
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desvios de qualidade de produtos farmacéuticos (embalagem, volume, apresentagcao do
produto), reacdo adversa ao medicamento, suspeita de produto falsificado, ineficacia, uso
de medicamentos para indicagbes nao aprovadas, casos de intoxicagdo aguda ou crbnica

por produtos farmacéuticos, interagdes medicamentosas.

Tecnovigilancia: identificacdo, analise e prevencao de eventos adversos relacionados ao
uso de equipamentos, artigos médicos e kits laboratoriais durante a pratica clinica. Neste
caso, devem ser notificados: falha em equipamentos médico-hospitalares em uso; nao

funcionamento do gerador; desvio de qualidade de materiais.

Hemovigilancia: identificacdo, analise e prevencao dos efeitos indesejaveis, imediatos e

tardios, advindos do uso de sangue e seus componentes.

Saneantes: deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados aos saneantes de uso hospitalar. Neste caso, devem
ser notificados: saneantes (sabdes, desinfetantes, detergentes, alcodis) que causem danos
aos equipamentos e produtos (ndo especificados nos rétulos) e qualquer tipo de dano ao

profissional que o manipula (mesmo utilizando os EPIs especificados nos rotulos).

Biovigilancia: monitorar e controlar todo o ciclo do uso terapéutico de células, tecidos e
6rgaos humanos desde a doagao até a evolugao clinica do receptor e do doador vivo para
obtencdo de informagdes relacionadas aos eventos adversos para prevenir a sua

ocorréncia ou recorréncia.

O monitoramento das areas de: farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia,

biovigilancia e saneantes sera realizado por meio de notificagdes de ocorréncias realizadas pelos

profissionais do complexo HCFMB e por buscas ativas (visitas as unidades do HC) realizadas pelo

grupo executor da Comisséo de Seguranga do Paciente.

As notificagcdes devem ser realizadas por meio de link disponibilizado no portal do Sistema

Informacgéao Hospitalar (SIH), conforme especificagbes a seguir.

Ficha de Notificacdo de Ocorréncias de produtos para saude - utilizada pelas areas de
Farmacovigilancia,  Tecnovigilancia, @ Hemovigilancia e  Saneantes, disponivel

https://hcfmb.unesp.br/hospital-sentinela-2/notificacao-de-queixas-tecnicas/

Ficha de Reacao Adversa a Medicamento e de ineficacia terapéutica, disponivel no site:

https://hcfmb.unesp.br/problemas-relacionados-a-qualidade-de-produtos/
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¢ Ficha de Hemovigilancia: a notificagdo de eventos relacionados a hemocomponentes deve
ser realizada diretamente no prontuario eletrénico do paciente — PEP. Ficha utilizada pela

area de Hemovigilancia (Nucleo de Hemoterapia).

4.2. Seguranca do Paciente Relacionada aos Eventos Adversos
4.2.1. Definigoes de Termos

e Incidente é evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou, em dano

desnecessario para o paciente.
e Evento é um incidente que envolve o paciente.
o Evento adverso € um evento que resulta em dano para o paciente.
o Evento sem dano ¢ quando um erro nao resulta num evento adverso.

e Near Miss ¢ um "quase evento adverso", isto €, um evento que quase atingiu o paciente.
Por exemplo, uma bolsa de sangue que seria administrada para o paciente errado, mas o

erro é detectado antes da infusdo ser iniciada.

o Circunstancia de risco € um perigo, um agente ou agdo com potencial para causar dano.
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Figura 1. Classificacdo de incidentes e tipos de danos.
> Obito
Evento SEM dano
EVENTO:
. | ATINGIU o paciente,
”|cliente ou profissional » Dano Grave
da saude
EVENTO ADVERSO
Evento COM dano
NEAR MISS:
NAO ATINGIU o »{ Dano Moderado

paciente, cliente ou
profissional da saude

INCIDENTE J >

Dano Leve

Y

CIRCUNSTANCIA
DE RISCO

Y

4.2.3. Estratégias do Nucleo de Seguranca do Paciente

* |dentificagdo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicagcédo dos riscos no servico de

saude, de forma sistematica;

* Integragédo dos diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servigos de

saude;

* Implantagédo e adequacao conforme a realidade da instituicdo de protocolos estabelecidos

pelo Ministério da Saude;
* |dentificar corretamente o paciente;
* Higienizar as méos para evitar infecgdes;
* Melhorar a comunicagao entre profissionais da saude;

* Assegurar cirurgias com local de intervencédo correto , procedimento correto e paciente

correto;
* Melhorar a Seguranga na prescrigao, no uso e administracdo de medicamentos;

* Reduzir o risco de quedas e de lesbes por pressao dos pacientes;
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+ Seguranga na prescrigao, uso e administracao de sangue e hemocomponentes;
* Segurancga no uso de equipamentos e materiais;

* Manter registro adequado do uso de érteses e préteses quando este procedimento for

realizado;

* Prevencédo e controle de eventos adversos em servigos de saude, incluindo as infec¢des

relacionadas a assisténcia a saude;
- Segurancga nas terapias nutricionais enteral e parenteral,
» Estimular a participacao do paciente e dos familiares na assisténcia prestada;

* Promogao do ambiente seguro.

4.2.4. Notificagcdo de Incidentes e Eventos Adversos para o Nucleo de Seguranga do

Paciente

Todos os colaboradores do HCFMB devem notificar os eventos adversos por meio do link
disponivel no portal do Sistema de Informagédo Hospitalar (SIH) - anexo 2. A notificagao por este
link pode ser realizada com a identificagdo do notificante ou de maneira anénima. No caso de

anonimato, ha a garantia de impossibilidade de rastreio do notificante.

4.2.5. Tempo para a Notificagao Institucional

Os eventos/incidentes deverao ser notificados imediatamente; ou assim que possivel; pela

area onde ocorreu, através do sistema interno online.

4.2.6. Vigilancia, Monitoramento e Notificagédo de Incidentes

O monitoramento dos incidentes sera realizado pelo Nucleo de Seguranca do Paciente e
Hospital Sentinela. Eventos adversos graves e circunstancias de risco serdo discutidos com a

Comissao de Seguranga do Paciente.
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4.2.7. Encaminhamento das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia:

1. Apés notificagao da ocorréncia do evento adverso, a equipe executora da Comissao de
Seguranca do Paciente procedera a investigacao e realizara a notificagdo no sistema de
notificacdo da ANVISA (NOTIVISA), bem como informard o profissional e a unidade

notificadora quanto as providéncias tomadas até a finalizagdo desse processo.

2. A equipe executora da Comissao de Seguranga do Paciente discutird em reunido
previamente agendada com o Nucleo de Padronizacdo de Materiais e Engenharia Clinica
as notificacbes que deverdo ser encaminhadas a ANVISA, bem como os Alertas da
Tecnovigilancia e Farmacovigilancia para providéncias no &mbito do HC, a fim de garantir a

qualidade da assisténcia.

4.2.8. Fluxo de notificagées de eventos adversos

O trabalho realizado no Nucleo de Seguranga do Paciente e Hospitais Sentinela, em

relagéo a cada tipo de notificagéo, esta exposto nos fluxogramas, que seguem em anexo.

4.2.9. Prazos para Notificagcao a ANVISA

Para a notificagdo e analise dos eventos adversos/incidentes, serdo considerados os
prazos e determinacgdes previstas na RDC N°36, de 25 de Julho de 2013 e devera ser realizada
mensalmente pela equipe do Hospital Sentinela, até o 15° (décimo quinto) dia util do més

subsequente ao més de vigilancia.

Os eventos adversos que evoluirem para obito deverdo ser notificados a ANVISA em até
72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido, devido a gravidade desse tipo de evento e a
necessidade de avaliagcdo de risco em curto prazo, sendo o prazo final para atualizacdo dos

dados investigados em até 60 dias apds com envio de um plano de agéao.

4.2.10. Analise dos Incidentes e Eventos

Serdo adotados os conceitos de investigacdo adaptados do Protocolo de Londres, por

meio das etapas:

Aprovacao do Chefe de Gabinete: Dr. Jodao Henrique Castro
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a) Decisao de investigar o incidente;

b) Selecionar quem fara a investigagao;

c) Coletar e organizar os dados;

d) Estabelecer a cronologia;

e) lIdentificar os problemas;

f) Identificar os fatores contribuintes;

g) Fazer recomendagdes e desenvolver um plano de agao;

h) Organizacgao e coleta dos dados.

5. PLANO DE ACAO PARA O ANO VIGENTE

* Revisao e treinamento do Protocolo de Cirurgia Segura

* Visitas as areas de assisténcia com abordagem das 6 Metas de Seguranca e da

importancia da notificacao de eventos adversos.
» Treinamento dos Protocolos de Medicagdo Segura e Prevengédo de Queda no HEBO;

* Revisao do Protocolo de Queda — Inclusédo das particularidades das areas de Hemodialise

e Pronto Socorro;
* Revisao do Protocolo de Medicacao Segura;
* Elaboracgao do Protocolo de Comunicacao Efetiva;
« Implantagado da Auditoria de Seguranga do Paciente.
* Revisao do Protocolo de Prevengéo de Lesao por Presséo.

* Implantagéo e treinamento para utilizacdo da notificagdo de eventos adversos no médulo
da qualidade do MV.
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Visitas as areas de assisténcia com Divulgagao dos Protocolos de Complexo NSP Continuo |Reunibes nos setores, distribuicao de |+ Monitorar através das notificagdes, busca
labordagem das 6 Metas de Seguranga [Seguranca do Paciente ja HCFMB materiais educativos e capacitagdes. |ativa e auditoria nos setores para checagem
e a importancia da notificagdo de eventojmplantados e importancia das da adesao aos protocolos. * Através da analise
ladverso notificagdes quando houver evento dos indicadores.

adverso
Implantagdo da Auditoria de Seguranga Monitorar através da auditoria e Complexo NSP Continuo [Busca ativa com o checklist de « Através da andlise dos indicadores.
do Paciente busca ativa a adesao dos Protocolos| HCFMB lauditoria.
de Seguranga do Paciente
[Treinamento dos protocolos de Envolver a equipe de enfermagem HEBO NSP e NUCADE Abril a Maio [Capacitagdo através do NUCADE por |+ Através da analise dos indicadores.
Medicagao Segura e Queda no cuidado seguro para prevengao videoaula presencial. * Auditoria no HEBo para checagem da adeséo
de queda, aumentar o percentual de aos protocolos.
pacientes com avaliacdo diaria do
risco de queda e medicagao segura
Reviséo e treinamento do Protocolo de [Manter a atualizagdo, divulgar o Centros- NSP, NGQ, Abril a JunhoDivulgacado na intranet do protocolo « Através da analise dos indicadores.
Cirurgia Segura protocolo e sua importancia, cirargicos do supervisores de revisado, treinamento presencial * Realizar auditoria do preenchimento do
aumentar a taxa de adeséo Complexo |enfermagem e médico através de videoaula com a equipe de | checklist.
HCFMB do CC e NUCADE lenfermagem e médica.
Revisédo do Protocolo de Prevencao Manter a atualizacéo, divulgar o Complexo NSP, NGQ, Abril a Reunido com a Comissao de * Finalizagao e divulgagéo do protocolo escrito.
de Lesao por Pressao protocolo e sua importancia, HCFMB Comissao Interna de Julho Curativos para revisado do protocolo.
aumentar a taxa de adeséo Curativos
Revisao e treinamento do Protocolo de | Envolver a equipe de enfermagem | PSR, PSA, NSP e NUCADE Junho a | Divulgagédo na intranet do protocolo |« Através da andlise dos indicadores. *
Queda — Inclusdo das particularidades | no cuidado seguro para prevengéo Setor de Setembro |[apds a reviséo, capacitagao Auditoria no PSR, PSA e Hemodialise, para
das areas de Hemodialise e Pronto de queda, aumentar o percentual Hemodialise presencial através do NUCADE por |checagem da adesé&o ao protocolo
Socorro de pacientes com avaliagao diaria videoaula presencial.
do risco de queda
Revisédo do Protocolo de Medicacao Manter a atualizacao, divulgar o Complexo NSP, NGQ Setembro a | Divulgagéo na intranet apds revisdo. [+ Através da analise dos indicadores. ¢
Segura protocolo e sua importancia, HCFMB Dezembro Auditoria para checagem da adesao ao
aumentar a taxa de adeséo protocolo.
Elaboragéo do Protocolo de Implantar e implementar o Complexo NSP, NGQ Setembro a | Reunido com a Comisséo de * Finalizagao e divulgagéo do protocolo escrito.
Comunicagéao Efetiva Protocolo de Comunicagao Efetiva HCFMB Dezembro | Seguranga do Paciente para
elaboragao do protocolo
Implantagéo e treinamento para Inovagao com a utilizagéo do Complexo NSP, NGQ, CIMED [ Setembro a | Capacitagao através do NUCADE e |+ Através da adesdo das notificagdes pelo
utilizagao da notificagdo no modulo da | médulo da qualidade no MV para HCFMB dezembro [ CIMED presencial. modulo da qualidade no MV.

qualidade no MV

notificagéo e analise dos eventos

adversos
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8. ANEXOS:

8.1. Anexo I:

Fluxograma das A¢oes Relacionadas as Notificacoes de Tecnovigilancia

O NUCLEO DE SEGURANGA
DO PACIENTE (NSP) RECEBE
AS NOTICACOES POR E-MAIL.

Secretaria do
NSP

Checar os e-mails,
imprimir as
notificagcdes e distribuir
para as enfermeiras do

Enfermeiras do
NSP

Y

« Receber as notificagdes com a amostra do produto e iniciar a
investigacao (vai até a area notificadora para conversar, busca
informacdes e recolher a amostra, quando esta ndo foi enviada).

« Iniciar a investigacdo do produto: mau uso, falha técnica,
queixa técnica do produto, identificacdo inadequada do produto
etc. Fazer anotacdes na ficha de notificacdo sobre a
investigacéo realizada e classifica em: RELEVANTE e

IRRELEVANTE
1. Participar da reunido da Comisséo de
Padronizacéao, apresentando e discutindo as
notificacoes.
2. Enviar planilha mensal, ao Nucleo de <— - — - RELEVANTE? - - >
NAO, pois sdo queixas SIM, pois pode trazer risco

Padronizacéao, sobre as notificagdes dos
produtos e recomendacgdes deliberadas em
reunido com o Nucleo de Padronizagéao.

pontuais, que ndo traz risco
ao paciente ou funcionario,
mas serdo observadas as
recorréncias.

ao paciente ou funcionario e
precisa de alguma agdo —
troca do lote, substituigao,
cancelamento, etc

Enviar a notificacado
para a ANVISA e imprimir o
relatério da Notificacédo, que;
sai com um numero de
controle.

Secretaria do NSP

« Passar alguns dados do relatério impresso da Anvisa no Sistema do Hospital Sentinela;

« No Sistema, gerar o “Comunicado de Ocorréncia”, que deve ser assinado pela gerente de risco;
« Digitalizar o Comunicado e enviar, por e-mail, para o fabricante/ distribuidor do produto;

« Arquivar os documentos;

« Enviar uma carta de agradecimento ao setor notificante.

o

N

. Enviar um relatério resumido sobre o produt

(com coédigos), os riscos e plano alternativo
para o Nucleo de Padronizacédo de Materiais.

. Enviar planilha mensal ao Nucleo de

Padronizacgéao, sobre as notificacdes dos
produtos e recomendacdes deliberadas em
reunido com o Nucleo de Padronizacgéo.

Fazer a notificagdo na
tela da ANVISA, imprimir o
relatério, mas NAO enviar.




8.2. Anexo lI: Fluxograma das A¢oes Relacionadas as Notificagcdes de Farmacovigilancia

O NUCLEO DE SEGURANGA
DO PACIENTE (NSP) RECEBE
IAS NOTICAGOES POR E-MAIL.

Secretéria do
NSP

Checar os e-mails,
imprimir as
notificacoes e as
distribuir para as
enfermeiras do NSP,

Enfermeiras do
NSP

« Receber as notificacdes com amostra do medicamento e iniciam a
investigacao sobre:

+ Queixa técnica do medicamento - ampola quebrada, comprimido faltando,
rétulo errado;

« Evento adverso do medicamento - reacdo adversa ao medicamento (RAM)
ou ineficécia terapéutica;

« Fazer anotacgdes na ficha de notificacdo sobre a investigacéo realizada e
classificar em: RELEVANTE e IRRELEVANTE

« Fazer reunido periédica com

« Fazer reunido periédica com o EUCI? _de o
Nicleo de Farmacia Anacia, apresensancoe
S < RELEVANTE? > discutindo as notificacdes e as
apresentando e discutindo as NAO, pois sdo queixas SIM, pois pode trazer risco condutas;
notificagdes e as condutas. pontuais, que ndo trazem ao paciente e precisa de « Enviar, por e-mail, as
risco ao paciente, mas serdo alguma agdo: troca do lote, notificagdes recebidas.
observadas as recorréncias. substituicdo, cancelamento
do registro de prego do item,
etc

Enviar a notificacdo
para a ANVISA e imprimir o
relatério da Notificacao,
onde fica registrado um
numero de controle

Fazer a notificagdo no
site da ANVISA, imprimir o
relatério, mas NAO enviar.

Secretaria do NSP

« Passar alguns dados do relatério impresso da Anvisa no Sistema do Hospital Sentinela;

+ No sistema, é gerado o “Comunicado de Ocorréncia”, que deve ser assinado pela gerente de risco;
« Digitalizar o comunicado e enviar por e-mail para o fabricante/distribuidor do produto;

o Arquivar os documentos.




8.3. Anexo lll: Fluxograma das A¢oes Relacionadas as Notificagoes de Hemovigilancia.

ENFERMEIRAS DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE (NSP)
RECEBEM DA BIOMEDICA DO HEMOCENTRO, VIA WHATSAPP, COPIA
DA FICHA DE INVESTIGAGAO DAS REAGOES TRANSFUSIONAIS,
PREENCHIDA PELO MEDICO DO PACIENTE

|

Enfermeiras do
NSP

A 4

Checar e imprimir as seguintes fichas do prontuario eletrénico do paciente: Ficha de Investigacdo de Reacdes
Transfusionais (preenchida pelo médico da enfermaria/UTI/PS) e Ficha de Notificacdo e Investigacdo de Reacdes
Transfusionais (preenchida pelo médico do Hemocentro);

Acessar o Sistema de Informacédo Hospitalar (SIH), localizar o paciente e fazer uma analise detalhada das informacdes
contidas no SIH;

Com base nas informacdes obtidas do SIH, preenche ficha de Notificacdo de Hemovigilancia e junta todas as fichas
para e realizacdo da notificacdo no Notivisa;

Conferir os dados preenchidos e, se necessario, conversa com a Agéncia Transfusional para informacdées adicionais;
Enviar a notificacdo para a Anvisa;

Imprimir o certificado de envio da notificacdo (onde é gerada a numeracao do protocolo de envio para a Anvisa);
Preencher na aba "Controle de Enfermagem” e no item "alergia” o tipo de reacéo transfusional que o paciente
apresentou.

Secretaria

A 4

rganizar numericamente as notificacdes;

Digitar os dados em planilha do Google
Drive;

Arquivar os documentos/notificagdes.




8.4. Anexo VI: Fluxograma das A¢oes Relacionadas as Notificagdes de Incidentes e Eventos Adversos.

Secretaria do
NSP

\ 4

« Receber as Notificacdes por e-mail;

« Imprimir e anexar a folha de
controle;

« Entregar a folha de controle para as
enfermeiras para as enfermeiras

Enfermeiras do
NSP

valiar o gra
do Dano

e Revisar prontuario,

e Visitar o local da ocorréncia e realizar uma
conversa inicial com o Supervisor de
enfermagem;

o Entrevistar os envolvidos, quando necessario;
O dano foi « Identificar a Causa Raiz;
Anotar informacgdes no \ onsiderado moderado; o o Realizar orientacdes e e acdes necessarias;
verso da folha de contr?/ - NAO grave/evento SIM ” » Realizar notificagdo no site da ANVISA;
Nao houve sentinela? e Anotar informacdes na folha de controle e
dano ou o dano anexar documentos relacionados
foi leve (comprovante de treinamento, laudo de
N necropsia);
Secretaria do » Entregar a folha de controle e anexos para a
NSP secretaria;
v
) 4
Secretaria do
igitar os dados na planilh NSP
especifica de Eventos
Adversos do Google Drive A

igitar os dados na planilha
especifica de Eventos
Adversos do Google Drive

Arquivar os

documentos

Arquivar os

documentos




8.5. Anexo V: Fluxograma das A¢oes Relacionadas as Notificagcoes Administrativas.

Secretaria do
NSP

Y

e Receber as Notificagoes por e-mail;
e Separar as administrativas e as
imprime.

Enfermeiras do
NSP

Anotar as informacdes no verso
da Folha de Notificacao; solicitar o
envio para os gestores da area;
ntregar a Folha de Notificacao par
a secretaria

Y
Secretaria do

NSP

Y

o Enviar ao gerente da area,
por e-mail;
Digitar os dados em planilha
especifica de Eventos
Adversos do Google Drive

Documentos
arquivados
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