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- Estratégia para a VIGIPOS e para a Seguranca do Paciente: informac3o qualificada.

 Conjunto de instituicoes de saude que atuam de forma articulada com os entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, na vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas relativas aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

- Premissas de uma rede: ndo ha limites, objetivos comuns, cooperacao, transparéncia,
comunicacao horizontal.
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i"‘x""objetivos da Rede Sentinela

Promover e
divulgar o Sstema

Desenvalver e

de Ntificacao e apoiar estudos de
Investigacao em interesse do
Obter informagoes ;ﬁagr;:itzr;lga_ Contribuir para o Sst;n:slcli;iwe Cooperar para
de qualidade NOTVSA aprinoramento do atividade de
sobre eventos gerenciamento de educacao
adversos e MSCO NOS ServIgos continuada no
queixas técnicas ] anbito do VGPAS
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\A Linha do tempo da Rede

- Divulgacao do docurento base
- Prgjeto pilato - Inserido na agenda regulatoria da ANMSA
- Instituicoes convidadas - Lancanmento do Prograna Seguranca do Paciente
- Aporte de recursos - Normas para a Rede
- Hospitais de média e alta
conplexidade
2011 - 2015
2007 - 2010
\ - Término do financiamento
- Maior natificadar: Hospitais da rede
2002 - 2006 . Portaria n 1660: VGPOS
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2015 - 2020

- Novos credenciamentos
- Fortalecimento da Rede
- Estratégias de capacitacdo
« Encontros nacionais da Rede
Sentinela
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i‘.\X"Legislagéo Relacionada

- Portaria n°1.660 de 22 de julho de 2009 - Ministério da Saude - Sistema de Notificacao
e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria - VIGIPOS.

- Portaria n° 529, de 1 de abril de 2013 - Ministério da Saude - Programa Nacional de
Seguranca do Paciente.

« Resolucao RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 - Anvisa - Acoes para Segurancga do
Paciente.

* Resolucao RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014 - Anvisa - Define a Rede Sentinela.

e Instrucdo Normativa n° 8, de 29 de setembro de 2014 - Anvisa - Critérios de
participacao na Rede Sentinela.
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; Distribuicao dos Servigcos Sentinela por UF
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"\X’ Criterio para participacao

Definicao e comprovacao de perfil do participante:

* Participante

* Colaborador

» Centro de cooperacgao
« Centro de referéncia

Documentos pertinentes

Cadastro no Notivisa

Politica de gestdo de riscos/integracao NSP/complexidade do servico.

Adesdo e permanéncia voluntarias e sem transferéncia de recursos financeiros.
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Realizar cadastro no formulario de

Escolher o perfil credenciamento disponivel no site

de acesso da Anvisa
@ Participante
Existéncia e funcionamento da geréncia de e
risco, com alimentacao regular dos bancos _
de dados da VIGIPOS. E o perfil de entrada Enviar toda a Selecionar e agregar Realizar e
na Rede Sentinela, obrigatério para a documentagdo para a a documentagdo de cadastro no VIGIMED £ NOTIVISA
~ . . Anvisa através de e-mail acordo com o perfll o CUGUE AQUI
permanencia ha mesma; ascolhido Notivisa

N

@ Colaborador

Capacidade para desenvolvimento de
estudos de interesse do Sistema de Saude
Brasileiro;

Se deferido, aguardar a
comunicacao da Anvisa que foi
publicado no Diario Oficial da Unido

@ Centro de Cooperagao

Cooperacao horizontal para atividades de
formacao de pessoal e educacgao

E dado inicio as
atividades de parceria

Aguardar analise

. AR 5 pela Anvisa
continuada a outras instituicoes de saude
ou capacidade para desenvolvimento de
material instrucional;
@ Centro de Referéncia _ tSe nao deferido, recebera t Reenviar os
instrugdes para o cumprimento
Coordenacao e ou supervisao de sub-redes das exigéncias d;:\;?aesntc%irceogrgezs
com foco em temas ou tecnologias 2l

\ de Vigilancia Sanitaria )
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‘A Perfil da instituicdo e documentacao necessaria

* Participante

Existéncia e funcionamento da geréncia de risco, com alimentagdo regular dos bancos de dados da VIGIPOS. E o perfil de entrada na Rede
Sentinela, obrigatdrio para a permanéncia na mesma.

. Oficio do responsavel legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no perfil de participante;

Il. Versdo impressa do formulario eletronico (FORMSUS), especifico para fins de cadastramento na Rede Sentinela, disponivel no site da
Anvisa/ hot site da Rede Sentinela;

lll. Declaragao de compromisso de parceria entre a Instituicao que solicita o credenciamento e a Anvisa;

IV. Documento descritivo da instituicdo com informacoes gerais do servigo, capacidade instalada, perfil de atendimento, relagao com a rede
regionalizada de atencdo a salude e experiéncia anterior com a Rede Sentinela quando couber;

V. Documento que descreve a politica de gestdo de risco;

VI. Versdo impressa do cadastro no banco de dados do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA;

VII. Versdo impressa do cadastro no banco de pregos do Ministério da Saude;

VIIl. Documento de criagdo do Comité Transfusional,

IX. Documento de criagdo da Comissdo de Farmacia e Terapéutica;

X. Documento de criagdo do Nucleo de Seguranca do Paciente;

XI. Plano de Seguranca do Paciente;

Xll. Documento do responsavel legal pela instituicdo com designacado do profissional responsavel pela geréncia de risco; e

XIIl. Curriculo profissional simplificado do gerente de risco, incluindo informacdes de e-mail, telefones para contato e fotografia 3 x 4 recente.
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®* Colaborador

Capacidade para desenvolvimento de estudos de interesse do Sistema de Saude Brasileiro.

« 1. Oficio do responsavel legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no perfil Colaborador;

« 1l. Organograma que indique a area da instituicio com capacidade para realizacdo e coordenacdo de estudos ou pesquisas relacionadas a
avaliacao de tecnologias em saude; e

» lll. Descricao de eixos em que a instituicdo considera sua especialidade ou nos quais deseja se destacar para a realizacdao de estudos ou
pesquisas.

* Centro de Cooperacao

Cooperacgdo horizontal para atividades de formacdo de pessoal e educagdo continuada a outras instituicbes de salde ou capacidade para
desenvolvimento de material instrucional.

 |. Oficio do responsavel legal pela instituigdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no perfil Centro de Cooperacao;

« 1l. Organograma que indique area da instituicdo com capacidade para realizar atividades de formacdo de pessoal e educacdo continuada para
outras instituicdes de saude ou capacidade para desenvolvimento de material instrucional; e

» lll. Descricao de eixos em que a instituicao considera sua especialidade ou nos quais deseja se destacar para a realizacao de atividades de
ensino ou desenvolvimento de material instrucional.
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* Centro de Referéncia

Coordenacdo e ou supervisdo de sub-redes com foco em temas ou tecnologias especificas.
« 1. Oficio do responsavel legal pela instituicdo, com manifestacdo de interesse pelo credenciamento no perfil Centro de Referéncia;
+ Il. Organograma que indique area da instituicio com capacidade para realizar atividades de coordenacdo ou supervisdo de sub-redes; e

 lIl. Descricdo das atividades ligadas ao uso de tecnologias em saude ou especialidades no ambito da assisténcia nas quais a instituicdo é
considerada referencia.
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 Observacao do desempenho de produtos e servicos sob vigilancia sanitaria.

 Producdo de conhecimento em vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos sob vigilancia.

* Uso, promocao e divulgacao do sistema informatizado de notificacao e investigacao
em vigilancia sanitaria.

* Desenvolvimento ou apoio a estudos de interesse do SUS.
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\A Estratégias para capacitacao da Rede Sentinela

- PROADI-SUS - Convénio Sociedade Brasileira Israelita Beneficente Hospital Albert
Einstein

- Capacitacdo de gestores e profissionais de salude em “Qualidade e Seguranca em
Saude com Simulacao Realistica”

* Programa Sentinelas (Continuam) em Acao - Webinar Anvisa

- Capacitacdo de gestores e profissionais de saide em temas relacionados a gestdo de
riscos e vigilancia pos-uso/comercializacdo.




 Desde 2004

- 0 objetivo dos eventos € contribuir para o aprimoramento e sustentabilidade das acdes de
gestao de risco no SNVS, ampliando o debate sobre a sensibilidade e medidas oportunas de
monitoramento do risco sanitario no tocante ao uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

- Gerentes de Risco das instituicdes pertencentes a Rede Sentinela, técnicos da ANVISA,
Gerentes de Risco das Vigilancias Sanitarias Estaduais, Secretarios Estaduais de Saude,
Representantes: Ministério da Saude, CONASS, CONASEMS, ANS, MEC, hospitais de exceléncia
- PROADI-SUS, Fiocruz, FGV, UFBA e OPAS e representantes de paises das Américas.

- Foram realizados 18 encontros nacionais, sendo o Ultimo em 2020 com transmissdo em tempo
real.
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Desafios da Rede Sentinela

Diferentes realidades dentro do territorio nacional.

Velocidade do desenvolvimento de tecnologias em saude.

Complexidade de tecnologias.

Consolidacgao da cultura de seguranca.

Diversidade de ferramentas disponiveis.




Muito Obrigada!

Contato

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
redesentinela@anvisa.gov.br

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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