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INTRODUCAO

A Portaria Ministerial 529/2013 institui o Programa Nacional de Seguranca

do Paciente (PNSP) com objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado

em salde em todos os estabelecimentos de salde do territério nacional.

Regulamentada pela RDC 36/2013, a qual institui as Acdes Para a Seguranca

do Paciente em Servicos de Saude, possui foco em promocdo de acodes

voltadas a seguranca do paciente em ambito hospitalar.

Este programa visa, entre outros, organizar os conceitos e as definicbes sobre

seguranca do paciente e propor medidas para reduzir 0s riscos e mitigar os

eventos adversos. O programa é constituido por uma comissao, sendo ela um o

orgao de assessoria da diretoria clinica e administrativa do Hospital.

O Programa de Seguranca do paciente tem por objetivo:

Padronizar as atividades dos multiprofissionais do hospital FCECON,;
Garantir uma correta comunicagao durante a transmissao do caso;
Reduzir a infeccdo associada ao cuidado em saude;

Promover uma cirurgia mais segura;

Evitar erros com medicamentos que tenham nomes e embalagens
semelhantes;

Garantir a medicacao correta em transicdes dos cuidados.

Evitar troca de pacientes, ao prestar qualquer cuidado (administrar
medicamento, colher amostra para exame, infundir bolsa de sangue e

etc.).
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CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° Este regimento atende as normas instituidas pela ANVISA, autoridade
regulamentar brasileira encarregada, entre outras responsabilidades, de
acompanhar o desempenho de produtos da area da saude quando sao lancados
no mercado e colocados a disposicdo do consumidor. A ANVISA define se um
produto de saude serd mantido ou retirado do mercado. Todos os problemas
detectados pela Anvisa sdo comunicados a OMS, o que beneficia a saude do

Brasil e do mundo.

Art. 2° O Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva e deliberativa, deve estar diretamente ligado a Direcdo do
Hospital.

Art. 3° O Nucleo de Segurancga do Paciente (NSP) € forum multidisciplinar o qual
possui carater consultivo, deliberativo, fiscalizador e educativo, criado para
garantir a seguranca do paciente na instituicao, diretamente ligada a Direcéo da
FCECON.

Art. 4° As boas praticas de funcionamento do servico de salde sdo componentes
da garantia da qualidade que asseguram que 0s servicos sdo ofertados com

padrées de qualidade adequados.

Art. 5° Para efeitos deste regimento a cultura da seguranca é o conjunto de
valores, atitudes, competéncias e comportamentos que determinam o

comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa
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e a punicéo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencéo

a saude.

Art. 6° Considerar-se-4 dano o comprometimento da estrutura ou funcdo do
corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo, incluindo  doengas, leséo,
sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao, podendo, assim, ser fisico, social

ou psicologico.

Art. 7° Evento adverso € a ocorréncia imprevista, indesejavel ou potencialmente

perigosa ha instituicdo de saude que resulta em dano a saude.

| - Eventos graves relacionados aos procedimentos cirlrgicos

a) Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no sitio errado.

b) Cirurgia ou outro procedimento invasivo realizado no paciente errado.

c) Realizacédo de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em um paciente.
d) Retencédo nao intencional de corpo estranho em um paciente apdés cirurgia ou
outro procedimento invasivo.

e) Obito intra operatério ou imediatamente pés-operatério / pés-procedimento em

paciente ASA Classe 1.

Il - Eventos relacionados a produtos:

a) Obito ou les&o grave de paciente associados ao uso de medicamentos.

b) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produtos para satde.
c) Obito ou evento grave associado ao uso de produtos bioldgicos (vacina e
hemoderivados, sangue e hemocomponentes, outros tecidos e células)
contaminados.

d) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produto em desacordo

com a indicag&o do fabricante (conforme registrado na Anvisa).
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[Il - Eventos relacionados a protecao do paciente:

a) Alta ou liberacédo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar
decisfes, para outra pessoa nao autorizada.

b) Obito ou les&o grave de paciente associado a fuga do paciente.

c) Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auto infligido que resulte

em lesdo séria durante a assisténcia dentro do servico de saude.

IV- Eventos relacionados a gestédo do cuidado:

a) Obito ou les&o grave de paciente associados a erro de medicacao (ex.: erros
envolvendo prescri¢do errada, dispensacao errada, medicamento errado, dose
errada, paciente errado, hora errada, velocidade errada, preparacédo errada, via
de administragéo errada).

b) Obito ou evento adverso grave associado a erro transfusional.

c) Obito ou leséo grave materna associada ao trabalho de parto ou parto em
gestacao de baixo risco.

d) Obito ou lesdo grave de paciente associados a queda durante a assisténcia
dentro do servico de saude.

e) Qualquer lesdo por presséo estagio 3, 4 ou nao classificavel adquirida apos
internacdo/comparecimento no servi¢o de saude.

f) Obito ou lesdo grave de paciente associados & embolia gasosa durante a
assisténcia dentro do servico de saude.

g) Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado.
h) Obito ou les&o grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra
biolégica insubstituivel.

i) Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na

comunicacao de resultados de exames de laboratério, patologia ou radiologia.

V- Eventos ambientais
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a) Obito ou les&o grave de paciente ou colaborador associado a choque elétrico
durante a assisténcia dentro do servigo de saude.

b) Qualquer incidente no qual sistema designado para fornecer oxigénio ou
qualguer outro gads ao paciente ndo contenha gas, contenham o géas
errado ou estejam contaminados com substancias toxicas.

c) Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a queimadura
decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia dentro do servico de saude.
d) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencao fisica ou
grades da cama durante a assisténcia dentro do servico de saude.

VI - Eventos radiol6gicos que possam levar a ébito ou lesdo grave de paciente
ou colaborador associado a introducdo de objeto metalico em area de

Ressonancia Magnética.

VIlI- Eventos criminais potenciais

a) Qualquer tipo de cuidado prescrito ou prestado por qualquer um se fazendo
passar por médico, enfermeiro, farmacéutico ou por outro prestador de cuidado
de saude licenciado.

b) Sequestro de paciente de qualquer idade.

c) Abuso ou agressao sexual de paciente ou colaborador dentro ou nas
proximidades do servi¢o de saude.

d) Obito ou les&o grave de paciente ou colaborador resultante de agressao fisica

(espancamento) que ocorra dentro ou nas proximidades do servi¢o de saude.

Art. 8° O Nucleo de Seguranca do Paciente visa a totalidade das acles
sistematicas necessarias para garantir que os servi¢os prestados estejam dentro

dos padrbes de qualidade exigidos para os fins a que se propdem.
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Art. 9° A Gestao de risco serd desenvolvida através da Aplicacdo sistémica e
continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na identificacao,
analise, avaliacdo, comunicacdo e controle de riscos e eventos adversos que
afetam a seguranca, a saude humana, a integridade profissional, o meio

ambiente e a imagem institucional.

Art. 10° O Nucleo de Seguranca do Paciente é a instancia do servi¢co de saude
criada para promover e apoiar a implementacao de acfes voltadas a seguranca
do paciente.

Art. 11° A criacdo do plano de seguranca do paciente em servicos de saude
apontara as situacfes de risco e descreve as estratégias e acdes definidas pelo
servico de saude para a gestao de risco visando a prevencao e a mitigacdo dos
incidentes, desde a admisséo até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente

no servico de saude.

Art. 12° Define que a seguranca do paciente € a redugdo, a um minimo aceitavel,

do risco de dano desnecessario associado a atencao a saude.

Art. 13° Conceitua-se servi¢o de saude como sendo o estabelecimento destinado
ao desenvolvimento de acdes relacionadas a promocéo, prote¢cdo, manutengao
e recuperacdo da saude, qualguer que seja o seu nivel de complexidade, em
regime de internacdo ou ndo, incluindo a atencao realizada em consultérios,

domicilios e unidades moveis.

Art. 14° Considera-se tecnologias em saude o conjunto de equipamentos,

medicamentos, insumos e procedimentos utilizados na atencdo a saude, bem
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como os processos de trabalho, a infraestrutura e a organizagéo do servico de

saude.

CAPITULO Il
DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

Art. 15° Este Nucleo de Seguranca do Paciente, durante as acbes de
implantacéo e implementagéo e a manutengédo obedecera as seguintes normas:
I. Portaria MS n°® 2616 de 12 de maio de 1998. Estabelece as normas para o
programa de controle de infec¢cao hospitalar.

[I. Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013 Portaria n°® 1.377, de 9 de julho de 2013
[ll. Resolucédo - RDC N° 36, de 25 de julho de 2013

IV. Implantacédo do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude —
Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude/Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — Brasilia: Anvisa, 2014.

CAPITULOIII
DA COMPOSICAO

Art.16° O Nucleo de Seguranca do Paciente da FCECON deve ser composto,
por:
I. Um representante da Direcdo Hospitalar
II. Um representante da CCIH, Vigilancia epidemiolégica e Residuos;
lll. Um representante do Servi¢co de Farmécia e Terapéutica,
IV. Um representante do Corpo Médico;
V. Um representante do Servi¢co de Fisioterapia;
VI. Um representante do Servico Radioterapia,

VII. Um representante do Servi¢co De Psicologia;
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Um representante da Comisséao de Cuidados com a Pele;
Um representante do Servico de Enfermagem;

Um representante do Servi¢co Transfusional,

Um representante do Servigo de Quimioterapia;

Um representante do Setor Juridico;

Um representante do Servico de Educacdo Permanente;

Os enfermeiros Lideres das Unidades

Constituicdo do NSP da FCECON em portaria:

Membros executores:

Gestor do Nucleo de Seguranca do Paciente da FCECON — Andréa Lima
de Souza Marques

Presidente da Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar e Controle de
Residuos - Marielle Colares Magalhaes Martins

Enfermeira do NSP — Nara Farias de Souza

Médico do NSP — Paulo Roberto Mendonga Janior

Membros consultores:

VI.
VII.

Direcao Hospitalar — Marco Anténio Cruz Rocha e Nilda Maria da Silva.
Servico de Nutricdo e Dietética — Gilmara Braga Bentes Geréncia do
Centro Cirargico — Graca Maria Gondim Albuquerque

Enfermeiro da sala de curativos do ambulatorio — Josina Bentes Lima.
Comisséo de Eventos Adversos de Medicamentos e Hemocomponentes
- Andréa Lima de Souza Marques e Rayanne da Silva Souza

Educacdo permanente de enfermagem - Julia Monica Marcelino
Benevides

Servigo do Laboratorio de Microbiologia — Vanderlei Alves Rodrigues

Servigo de Psicologia - Suzan Carol de Oliveira Biscaro
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VIIl.  Servigo de Fisioterapia - Alessandra Ferreira Alves

IX.  Servico Social - Keyth Fabiola de Lima Fonseca Bentes

X.  Servico de Quimioterapia - Edilene Coelho Duarte

Xl.  Servico de Radioterapia - Ana Claudia Lazameth Brasileiro

XIll.  Servico de Farmécia — Kécio Felipe Silva Souza
XIll.  Acessoria de Comunicacéo — Lais da Motta Pompeu
XIV.  Servico de Urgéncia e Emergéncia — Rosangela Smith

XV.  Chefia do Departamento de enfermagem — Shirley Fragoso Monteiro
XVI.  Coordenacao de Enfermagem da UTI — Thamille Oliveira Machado

Os membros do Nucleo de Seguranca do Paciente dispdem de autoridade,
responsabilidade e poder para executar as agdes do Plano de Seguranca do
Paciente da Instituicao, respeitando-se as competéncias técnicas e profissionais.
Estes deverdo ser nomeados e designados por meio de Portaria do Diretor

Presidente, ficando a disposic¢ao e/ou lotados no NSP quando necessario.

CAPITULO IV
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art.17° Principios e diretrizes do Nucleo:

I. A garantia da protecdo a honra e a imagem dos pacientes, profissionais,
fabricantes de produtos e notificadores envolvidos em incidentes em saude;

Il. A garantia da independéncia e imparcialidade de seus membros na apuragao
dos fatos;

[ll. A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da
saude;

IV. A disseminacéo sistematica da cultura de seguranca;

V. A articulagéo e a integracdo dos processos de gestao de risco;

VI. A garantia das boas praticas de funcionamento do servi¢co de saude;
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VII.A promocé&o da gestdo do conhecimento sobre a seguranca do paciente.

Art. 18 ° Competéncias do Nucleo de Seguranca do Paciente:

I. Promover agfes para a gestao de riscos no ambito da institui¢ao;

II. Analisar e avaliar as notificacbes sobre incidentes e queixas técnicas
selecionadas pelo Setor/Unidade de Vigilancia em Saude e Seguranca do
Paciente;

lll. Desenvolver acdes para a integracdo e a articulagdo multiprofissional no
ambito da instituicao;

IV. Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao
conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilizacdo de
equipamentos, medicamentos e insumos propondo acgdes preventivas e
corretivas;

V. Promover e acompanhar acdes de melhoria de qualidade alinhadas com a
seguranca do paciente, especialmente aquelas relacionadas aos processos de
cuidado e do uso de tecnologias da saude;

VI. Estabelecer, avaliar e monitorar barreiras para a prevencao de incidentes nos
servicos de saude;

VII. Elaborar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude, divulgacao delegaveis a outros servigos na instituicao;
VIII. avaliar e monitorar as ac¢des vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude;

IX. Priorizar a implantacdo dos Protocolos de Seguranca do Paciente
determinados pelo Ministério da Saude, ANVISA e realizar o monitoramento dos
respectivos indicadores, sendo a etapa de implantacdo delegavel a outros

servicos do hospital,
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X. Compatrtilhar e divulgar a direcdo e aos profissionais do servi¢co de saude 0s
resultados da analise e avaliacdo dos dados sobre incidentes e eventos adversos
decorrentes da prestacéo do servico de saude;

XI. Acompanhar o processo de notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestacao do servigo de saude;
XIl. Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicacdes de risco divulgadas
pelas autoridades sanitarias;

XIll. Desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de
capacitacdo em seguranca do paciente, sendo a etapa de implantacdo delegavel
a outros servi¢os do hospital;

XIV. Desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de
comunicacdo social em saude quanto aos temas referentes a seguranca do
paciente, sendo a etapa de implantacéo delegavel a outros servicos do hospital;
XV. Promover e acompanhar acfes de disseminac¢ao sistematica da cultura de
seguranca com foco no aprendizado e desenvolvimento institucional;

XVI. Elaborar proposta de metas e indicadores para insercdo nos processos de
contratualizacao;

XVII. Elaborar plano de pesquisa sobre seguranca do paciente para
desenvolvimento da instituicdo, em parceria com a Geréncia de Ensino e

Pesquisa ou equivalente;

Art. 19 ° Das Atribuicbes comuns aos membros

I. Participar das reunides, atividades e acdes do NSP;

Il. Realizar campanhas, cursos e palestras sobre a temética de NSP de acordo
com sua formacgao;

[ll. Propor e executar protocolos de seguranca do paciente;

IV. Interagir e dialogar com a equipe multiprofissional da Instituicao;
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V. Assessorar tecnicamente a gestdo, comissdes e demais instancias da

fundacédo nos assuntos relacionados a seguranca do paciente;

Art. 20° Competéncias do Gestor/administradores Hospitalar:

I. Apoiar a implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente;

II. Elaborar e disseminar o processo de implantacdo e manutencdo do NSP;

[ll. Constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e nomear a sua
composicao, conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder para
executar as a¢bes do Plano de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude;
Disponibilizar recursos humanos, area fisica adequada, equipamentos, insumos
e servicos de apoio para o desenvolvimento pleno das atividades do NSP;

IV. Proporcionar e estimular a integracao entre os diversos setores do ambiente
hospitalar visando a notificacao e investigacédo imediata quando da suspeita da
ocorréncia de agravos;

V. Para o funcionamento sistematico e continuo do NSP, a Dire¢cdo maxima do
Hospital devera disponibilizar e solicitar o profissional responsavel pelo NSP
para participar nas instancias deliberativas do hospital.

Art. 21° Competéncias do Gestor do NSP:

I. Viabilizar o funcionamento do NSP;

Il. Representar o NSP em conselhos e convocagdes extra hospitalares;
[ll. Aprovar as diretrizes do NSP;

IV. Despachar expedientes e subscrever documentos do NSP;

V. Delegar responsabilidades e atribuir tarefas para os membros do NSP;
VI. Dirigir os trabalhos do NSP;

VII. Assinar toda a documentacao do NSP;

VIII. Convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias do NSP;
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IX. Definir com os membros consultores e executores do NSP as diretrizes para
a acao do NSP;

X. Ratificar o programa anual dos membros executores do NSP;

XI. Avaliar o Programa de metas e agdes do NSP;

XIl. Avaliar sistematica e periodicamente as informacdes previstas pelo sistema
de vigilancia epidemiolégica e aprovar as acfes propostas pelos membros

executores do NSP;

Art. 22° Das Atribuicdes do Servico de Enfermagem

I. Promover integracéo, participacdo e aplicacdo da equipe de enfermagem dos
Protocolos relacionados a Seguranca do Paciente: Quedas, Lesao por pressao,
Higienizacdo das maos, Identificacdo do Paciente, Administracdo Segura de
medicamentos, Cirurgia segura, comunicacao efetiva;

Il. Realizar auditoria mensal dos Protocolos de Seguranca do Paciente;
Solicitar insumos e material apara aplicacdo dos Protocolos;

[ll. Supervisionar e avaliar o preenchimento das escalas nos prontuarios dos
pacientes em riscos;

IV. Fiscalizar e avaliar a aplicacdo dos fluxogramas vigentes na Instituicéo;

V. Realizar campanhas ou palestras ou cursos ou reunides com o tema:
Protocolos de seguranca;

VI. Realizar mensalmente as notificacbes dos Eventos Adversos relacionados a
Internacao;

VII. Repassar ao gestor do NSP as estatisticas das notificacdes e casos novos
de Eventos adversos nas enfermarias e setores de assisténcia em enfermagem;

VIII. Participar das reunifes extraordinarias e ordinarias do NSP.

Art. 23° - Das Atribuicdes do Farmacéutico
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|. Estabelecer, executar e propor Protocolos de Seguranca do Paciente na
Prescricdo, Dispensacao e Administracdo de Medicamentos;

Il. Estabelecer, executar e propor protocolos de seguranca em toda a cadeia
logistica farmacéutica, de armazenamento, distribuicdo, controle de qualidade,
bem como do gerenciamento de residuos da pratica da Assisténcia
Farmacéutica Hospitalar;

[ll. Manter-se atualizado em relacdo a literatura, cursos, seminarios, normas e
legislacbes pertinentes "a Seguranca do Paciente;

IV. Participar das reunibes, atividades e acbes do Nucleo de Seguranca do
Paciente;

V. Assessorar tecnicamente a Comissdo de Farmacia e Terapéutica, CCIH, e
demais profissionais e comissdes do Hospital nos assuntos relacionados a
seguranca e uso racional de medicamentos;

VI. Propor, estabelecer e executar acdes de Farmacovigilancia, na investigacéo
ativa e passiva e monitoramento de queixas técnicas e/ou eventos adversos
relacionados a medicamentos;

VII. Subsidiar tecnicamente o servico de farmacia clinica nas acfes de
seguranca do paciente;

VIII. Interagir e dialogar com a equipe multiprofissional do hospital,

IX. Ministrar cursos, seminarios e palestras aos profissionais e académicos da
Instituicéo;

X. Outras dentro das competéncias técnicas e cientificas no ambito da profissédo

farmacéutica.

Art. 24°- Das atribuicdes do Médico
|. Participar de reunides do NSP e outras que forem necessarios;
Il. Participar, quando necessario, da vigilancia dos eventos adversos;

lll. Participar da elaboracéo e apresentacao dos relatérios de Eventos Adversos;
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IV. Estabelecer com os componentes do NSP estratégias e agbes de gestéo de
risco, conforme as atividades desenvolvidas pelo servigo de saude;

V. Identificar, analisar, avaliar, monitorar e comunicar os riscos no servigo de
saude, de forma sistematica;

VI. Integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos
servicos de saude;

VIl. Realizar visita diaria as unidades assistenciais para avaliagao de situagdes
de riscos;

VIII. Discutir casos de doencas de notificacdo compulsoria

IX. Proporcionar suporte técnico ao NSP;

X. Participar da confeccgao e validagao dos protocolos seguranga do paciente;
Xl. Participar da realizagao e confecgao de relatorios de auditoria interna;

Xll. Participar da elaboragdo de instrugdes de trabalho técnico pertinente a
categoria médica;

Xlll. Participar da validagao das instrugdes de trabalho técnico de setores da
institui¢ao;

XIV. Participar de treinamentos em servigco para os profissionais assistenciais e

nao assistenciais;

CAPITULO V
DAS REUNIOES

Art. 26° - As reunides da Comissdo do Nucleo serdo realizadas em carater
ordinéario (trimestralmente) em dia, local e horéario pré-estabelecidos, de acordo
com a conveniéncia de seus membros;

Art. 27° - As reunides extraordinarias e / ou em carater urgéncia poderdo ser

convocadas por qualquer membro da comissao;
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Art. 28° - Os assuntos a serem tratados em cada reunido poderédo ser relatados
pelo presidente ou por qualquer de seus membros;

Art. 29° - A Comisséo incluira trimestralmente em uma de suas reunides, a
apresentacao de um trabalho ou relato de interesse cientifico, podendo para isso
contar com a participagao de convidados de sua escolha;

Art. 30° - As reunides serdo realizadas com qualquer numero de participantes, a
critério do Gestor, ficando as resolucbes na dependéncia da presenca da
metade, mais um dos membros da Comisséo;

Art. 31° - Os membros da Comisséo que faltarem 03 reunides ordinarias, sem
justificativas prévias serdo, automaticamente, considerados desligados e o
pedido de sua substituicdo encaminha do ao Diretor.

Art. 32° - As reunifes serdo realizadas com no minimo 1/3 dos membros do NSP,
porém as resolucdes relacionadas diretamente a eventos adversos graves

deverdo ser tomadas com a presenca de 50% dos membros mais um.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 33° Este regulamento podera ser modificado no todo ou em parte, por
proposta dos membros do ndcleo, mediante aprovag¢do em reunido convocada
para esta finalidade e/ou devera ser revisado a cada dois anos.

Art. 34° Os casos omissos serdo resolvidos pelo nicleo em reunido para isto
convocada com a presenca da Direcao.

Art. 35° O presente Regulamento entra em vigor na data de sua aprovacao.
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