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Superintendência de Vigilância Sanitária do Estado de Minas Gerais






RELATÓRIO DE INSPEÇÃO INVESTIGATIVA DE NEVER EVENTS E ÓBITOS







Razão Social:
CNPJ:
Endereço:
Município:                                                                      
Unidade Regional de Saúde: 
Período da Inspeção Sanitária:



_____________________________, ____ de__________________de 20___

I. Identificação do Estabelecimento
Nome Fantasia:
 Razão Social:
CNPJ:
Inscrição Estadual: 
Atividades econômicas (CNAE):
CNES:
Classificação de Risco:
Endereço:
Município:                                                                      
Unidade Regional de Saúde:
Telefone:
E-mail:
Responsável Legal:                                              CPF:
Responsável Técnico:                                          Conselho e Nº Inscrição:

II. Dados da Inspeção Investigativa
1. Objetivo da inspeção: Verificar a realização da investigação de never events e óbito decorrente de evento adverso, bem como as medidas adotadas pelo Núcleo de Segurança do Paciente (NSP).

2. Período: ______/______/_______

3. Equipe Responsável pela Inspeção Sanitária
Nome completo:                                    MASP:
Cargo/função:                                        Instituição/URS/
                                                               unidade de lotação:

III. Instruções Normativas

- Lei Estadual nº 13.317, de 24 de setembro de 1999 – Código de Saúde de Minas Gerais

- Resolução RDC/ANVISA nº 36, de 25 de julho de 2013 - Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras providências.
- Portaria MS/GM nº 529, de 1º de abril de 2013 – Institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente.

- Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 01/2015 - Orientações gerais para a notificação de eventos adversos relacionados à assistência à saúde.

- Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde - Monitoramento e Investigação de Eventos Adversos e Avaliação de Práticas de Segurança do Paciente.

IV. Relato da Investigação

1- Nº da notificação no NOTIVISA:
2- Evento adverso (EA) ocorrido:
3- Data de ocorrência do EA: ______/______/______
4- Data da notificação no NOTIVISA: ______/______/_______
5- Data da internação: ______/______/______
6- Idade:
7- Sexo:
8- Descrição do evento adverso ocorrido:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
9- NSP investigou?  (  )  Sim   (  ) Não    Outro setor: _________________________

10-  EA foi investigado pelo serviço no prazo de 60 dias após a notificação?                   (     ) Sim  (     ) Não
11-  Utilizou ferramentas da qualidade para identificar fatores contribuintes para ocorrência do EA?   (     ) Sim      (     ) Não
Qual(is)?    (     ) Diagrama de Ishikawa   (     ) Brainstorming        (     ) 5 Porquês
                               (       ) Protocolo de Londres    (     )  Outra _______________________

12-  Fatores contribuintes para ocorrência do evento adverso: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

13-  Medidas corretivas adotadas: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

14-  Medidas preventivas adotadas:

15-  Foram encontradas não conformidades pela VISA?  (     ) Sim    (     ) Não
Quais? ___________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

16-  Qual(is) medida(s) adotada(s) pela VISA mediante as não conformidades?
(     ) Orientações.  Quais?____________________________________________
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(     ) Notificação.  Quais?_____________________________________________
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
[bookmark: _GoBack]17- Evidências: _____________________________________________________

17.1-Evidenciou a elaboração de plano de ação?  (     ) Sim       (     ) Não

17.2- O plano de ação apresentado pelo serviço contempla as medidas preventivas/corretivas, sendo todas relacionados ao EA?   (      ) Sim      (      ) Não

17.3- Evidenciou o cumprimento de ações diretamente relacionadas ao EA?  
(      ) Sim      (      ) Não

17.4-Evidenciou se o Plano de ação foi anexado ao sistema NOTIVISA?  
(     ) Sim        (     ) Não

18- Fechamento da investigação pela VISA. ______________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________





________________________________________________
Local e data

________________________________________________
Nome Autoridade Sanitária – Masp:

________________________________________________
Nome Autoridade Sanitária – Masp:

Declaro que recebi uma cópia deste relatório de inspeção investigativa.
Nome:________________________________________________________________
RG:___________________________ CPF: __________________________________


__________________________________________________
Assinatura Responsável Legal ou Responsável Técnico
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