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Um pouco de histUm pouco de históória...ria...

•• EmEm 1999, 1999, quandoquando a Anvisa a Anvisa foifoi criadacriada, o , o processoprocesso
de de registroregistro de de produtosprodutos parapara a a sasaúúdede jjáá estavaestava
bembem constituconstituíídodo, , porporéémm nãonão haviahavia
acompanhamentoacompanhamento do do desempenhodesempenho dessesdesses
produtosprodutos comercializadoscomercializados no no papaííss..

•• O O ProjetoProjeto HospitaisHospitais SentinelaSentinela, , criadocriado emem 2001,  2001,  foifoi
a a primeiraprimeira iniciativainiciativa da Anvisa da Anvisa parapara obterobter
informainformaççãoão qualificadaqualificada e e semsem conflitoconflito de de interesseinteresse
sobresobre o o desempenhodesempenho e e seguranseguranççaa de de produtosprodutos
sujeitossujeitos àà vigilânciavigilância sanitsanitááriaria



Projeto Hospitais Projeto Hospitais 
SentinelaSentinela

•• Elaborado  pela Elaborado  pela AnvisaAnvisa em 2001em 2001

•• Apresentado em congressos nacionais: Apresentado em congressos nacionais: 
Abrasco, Abrasco, CobemCobem, , AbenAben e outrose outros

•• Congressos internacionais ISHTAC/2002, Congressos internacionais ISHTAC/2002, 
HTAI/2005 a 2007, HTAI/2005 a 2007, MedMed--TelTel/2008/2008

•• Objeto de cooperaObjeto de cooperaçção internacional  ão internacional  

•• Prêmio InovaPrêmio Inovaçção da Gestão Pão da Gestão Púública pela blica pela 
ENAP/ 2006ENAP/ 2006



Vigilância de PVigilância de Póóss--MercadoMercado
•• Complementa e mantComplementa e mantéém sob vigilância m sob vigilância 

constante os produtos aprovados para constante os produtos aprovados para 
registro e comercializaregistro e comercializaççãoão

•• A A AnvisaAnvisa foi pioneira neste modelo e foi pioneira neste modelo e 
transmite sua experiência para patransmite sua experiência para paííses de ses de 
llííngua portuguesa e Mngua portuguesa e Mééxico via acordos xico via acordos 
de cooperade cooperaçção internacionalão internacional

•• FDA lanFDA lançça em 2008 a Iniciativa Sentinela a em 2008 a Iniciativa Sentinela 
com as mesmas bases do PHScom as mesmas bases do PHS



ProjetoProjeto SentinelaSentinela e e 
HospitaisHospitais de de EnsinoEnsino

GerenciamentoGerenciamento de de riscorisco éé
requisitorequisito parapara recadastramentorecadastramento

dos dos hospitaishospitais de de ensinoensino
PortariaPortaria ConjuntaConjunta MEC/MS  nMEC/MS  nºº

1000 de 1000 de maiomaio 20042004



Os  Os  PilaresPilares do do ProjetoProjeto
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BuscaBusca ativaativa de de eventoseventos
e e NotificaNotificaççãoão

SensibilizandoSensibilizando equipesequipes de de sasaúúdede
parapara a a notificanotificaççãoão……

CooperaCooperaççãoão emem RedeRede

IlustraIlustraççõesões: Ivan Cabral: Ivan Cabral

ContribuiContribuiççãoão do HUOL/UFRNdo HUOL/UFRN



FARMACOVIGILÂNCIA



FARMACOVIGILÂNCIA
DESVIOS DE QUALIDADE



TECNOVIGILÂNCIA



HEMOVIGILÂNCIA



TECNOVIGILÂNCIA



RedeRede SentinelaSentinela

•• A Rede Sentinela A Rede Sentinela éé composta por 104 composta por 104 
hospitais sentinelas e 106 colaboradores, hospitais sentinelas e 106 colaboradores, 
com destaque para servicom destaque para serviçços de alta os de alta 
complexidade, pcomplexidade, púúblicos e de ensino, blicos e de ensino, 
sensibilizados para a notificasensibilizados para a notificaçção de ão de 
eventos adversos e queixas teventos adversos e queixas téécnicas cnicas 
relacionadas a produtos para a sarelacionadas a produtos para a saúúde e de e 
capacitados para o gerenciamento de capacitados para o gerenciamento de 
tecnologias  e controle de riscos em satecnologias  e controle de riscos em saúúde.de.
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Tecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias RelacionadasTecnologias Relacionadas



Notificações: 2003-2007

2439178195254448846722158total

6348196214801351855700Hemovigilância

72852662139715391415272Farmacovigilância

1075831952377159824021186Tecnovigilância

total20072006200520042003

Ano
Área



ComunicaComunicaççãoão emem rederede//
EducaEducaççãoão ContinuadaContinuada

•• NOTIVISA: NOTIVISA: notificanotificaççãoão de de eventoseventos e QT e QT 
relacionadosrelacionados a a produtosprodutos de de sasaúúdede

•• OlhoOlho vivo e Faro vivo e Faro FinoFino: : GrupoGrupo de de 
discussãodiscussão das das GerênciasGerências de de RiscoRisco

•• SentinelasSentinelas emem AAççãoão: : ProgramaPrograma semanalsemanal
transmitidotransmitido aoao vivo vivo parapara todatoda a a rederede

•• SBESBE-- CursoCurso SaSaúúdede baseadabaseada emem
EvidênciasEvidências

•• EncontroEncontro AnualAnual de de GerentesGerentes de de RiscoRisco



InovaInovaççãoão nana RedeRede SentinelaSentinela
TELEMEDICINATELEMEDICINA



Soluções Tecnológicas HSL: 
2007 

• Videoconferência multiponto – ISDN e IP

• Curso SBE
• Programa Sentinelas em Ação

• Webcasting – VideostreamingFórum, Chat, Biblioteca Digital



A Gerência de Risco na Prática
Hospitalar



Atividades da
Gerência de Risco
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GERENCIA
RISCO

TECNO
VIGILÂNCIA

CCIH
HEMO

VIGILÂNCIA

FARMACO
VIGILÂNCIA



Trabalhando em Sinergia

CCIH

GERÊNCIA DE  RISCO

VIGILÂNCIA
EPIDEMIOLÓGICA



Os riscos em saúde são vários!  A 
infecção hospitalar é um deles! 



Qualidade Hospitalar
Desafio 2008 - 2010

• Acreditação
• Prêmios de Qualidade
• Monitoramento de Indicadores
• Programas de Segurança do Paciente
• Gerenciamento de Risco
• Gerenciamento de Tecnologias em Saúde



BenvindosBenvindos àà RedeRede
SentinelaSentinela !!

UmaUma iniciativainiciativa brasileirabrasileira parapara a a qualidadequalidade e e 
seguranseguranççaa da da atenatenççãoão emem sasaúúdede

ccviss@anvisa.gov.brviss@anvisa.gov.br
Clarice.petramale@anvisa.gov.brClarice.petramale@anvisa.gov.br

6161-- 34483448--1282 (telefone)  1282 (telefone)  
34483448--1302 (fax1302 (fax))


