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Apresentacao

A Seguranga do Paciente é definida pela OMS como “uma estrutura organizada de
atividades que cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos,
tecnologias e ambientes no cuidado de salde que consistentemente e
sustentavelmente diminua riscos, reduza a ocorréncia de danos evitaveis, torne os
erros menos frequentes e reduza o impacto do dano quando isso ocorrer.”

Por se tratar de um tema complexo, a OMS destaca a necessidade de interagédo
entre os varios atores envolvidos, tais como instituigbes governamentais,
profissionais e servigos de salde, instituigées de ensino, pacientes, organizagdes
de interesse no tema, dentre outros. Além disso, faz-se necessario o
desenvolvimento de uma cultura de seguranga e aprendizado nos servigos de
saude, enaltecendo a importancia da notificagdo, da vigilancia e do monitoramento
dos eventos adversos, bem como da adogdo de praticas de seguranga do paciente
na rotina desses servicos.

Nesse contexto, destaca-se a atuagdo da vigilancia sanitaria, que desde a sua
concepgdo (Lei 8080/90) realiza o gerenciamento dos riscos dos servigos de saude,
de forma a minimizar danos aos pacientes decorrentes da inobservancia dos
requisitos sanitarios.

Dessa forma, a atuagéo da vigilancia sanitaria em seguranga do Paciente deve estar
pautada em um trabalho estruturado, continuo e sistematico em todas as instancias
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS, de forma a identificar e mitigar
0s riscos, prevenindo danos aos pacientes.

Com o objetivo de orientar a estruturagcdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente
de vigilancia sanitaria (NSP VISA) dos estados e municipios-capitais do pais, essa
publicagédo constitui um dos produtos do projeto Estados e Municipios em Foco -
Fortalecimento das Agbes de Prevengdo e Controle de Infecgbes e de vigilancia
Sanitdria para a seguranga do Paciente. inicialmente desenvolvido pela Anvisa em
2016, o projeto contava com a avaliagdo dos Planos/programas das Coordenagdes
Estaduais/Distrital de Prevencdo e Controle de infecgdo — CECIRAS/CDCIRAS . Em
2024, a estratégia de monitoramento e avaliagdo se estendeu aos municipios -
capitais, incluindo além das agées/programas de prevengao e controles de IRAS, os
Planos/Programas estaduais € municipais da vigilancia sanitaria para a Seguranga
do Paciente.

Espera-se que a cartilha Orientagbes para Estruturagcdo NSP VISA estaduais/distrital
e municipais possa contribuir para sensibilizagao dos gestores locais e estruturagao
dos NSP VISA estaduais e municipais, bem como para a aplicagdo das normas
sanitdrias vigentes e do Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do
Paciente em Servigos de Saude 2021-2025, além de demais documentos que
possam referenciar as agdes locais, em reconhecimento da importancia das agdes
da vigilancia sanitaria para a seguranga do paciente nos servigos de saude.
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1. VIGILANCIA SANITARIA E
SEGURANGCA DO PACIENTE NOS
SERVICOS DE SAUDE

1.1 Papel da vigilancia sanitaria na segurancga do
paciente nos servigos de saude.

Segundo a OMS, a ocorréncia de eventos adversos constitui um
grave problema de saude publica mundial. Em paises de alta
renda, estima-se que 1 em cada 10 pacientes sofre um evento
adverso em hospitais. Além dos danos aos pacientes, os cuidados
inseguros geram danos financeiros, com prolongamento do tempo
de internagao dos pacientes, e comprometem a imagem das
instituicdes.

Historicamente, observa-se que a vigilancia sanitaria apresenta
dentre as suas competéncias o0 gerenciamento dos riscos
relacionados ao cuidados em saude, conforme definido pela Lei
8080/90. Dessa forma, a vigilancia sanitaria desempenha um
papel fundamental na promog¢édo da seguranga do paciente nas
instituicdes de saude. Além de regulamentar e fiscalizar as
praticas relacionadas a saude, a vigilancia sanitaria também atua
na mitigagao de riscos e na promogao de ambientes seguros para
0S pacientes.




Lembre-se!

Em resumo, as atividades da
Vigilancia Sanitaria
relacionadas a sequranca do
paciente sdo multi%acetadas e
abrangem desde inspegoes
rotinelras ate programas
educativos e andlises detalhadas
de eventos adversos.

Ao arantir o cumprimento das mormas
sanitdrias e promover uma cultura de seguranca
nas institui¢ées de sadde, a vigilancia sanitaria
desempenha um papel crucial "na protecdo dos
pacientes e ma promogdo da exceléncia mo
cuidado em sadde.



1.2.Acdes da GVIMS/GGTES na seguranca do
paciente nos servicos de saude.

Em observancia as atribuigbes da vigilancia sanitaria, as
definicbes do Ministério da Saude (Programa Nacional de
Seguranca do Paciente-PNSP) e diretrizes da OMS para a
seguranga do Paciente nos servicos de saude, a Geréncia de
Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude da Geréncia-
Geral de Tecnologias em Servicos de Saude da ANVISA
(GVIMS/GGTES/ANVISA) tem se empenhado ao longo dos anos
em coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS
no gerenciamento dos riscos a seguranga do paciente nos
servigos de saude. Algumas das suas principais agdes incluem:

1.2.1.Estabelecimento de requisitos
Normas sanitarios

Sanitdrias

Observa-se que 0s requisitos estabelecidos
nas normas sanitarias direcionadas aos
servicos de saude definem padrées que
asseguram a qualidade e seguranga do
paciente nesses ambientes. Especificamente
para a seguranga do paciente, podemos citar
algumas normas:

- -

* Portaria 2.616, de 12 de maio de 1998, que define diretrizes e
normas para a prevencgao e o controle das infecgbes hospitalares
e para vigilancia, monitoramento e notificagcdo das infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS);

* Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 42, de 25 de outubro
de 2010, que dispbe sobre a obrigatoriedade de disponibilizacdo
de preparacgao alcodlica para friccdo antisséptica das maos, pelos
servigos de saude do pais;
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e Resolugcdo da Diretoria Colegiada -RDC n° 7, de 24 de fevereiro
de 2010, que dispbde sobre os requisitos minimos para
funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva;

e Resolugdo da Diretoria Colegiada -RDC n° 63 de 25 de novembro
de 2011, que dispbe sobre Boas Praticas de Funcionamento em
Servicos de Saude;

* Resolucdo da Diretoria Colegiada -RDC n° 36 de 25 de julho de
2013, que institui acbes para a seguranga do paciente em
servigos de saude;

e Resolugao da Diretoria Colegiada- RDC n° 11, de 13 de margo de
2014, que dispbe sobre os requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os servicos de dialise.

1.2.2. Elaboragcao do Plano Integrado
para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servigcos de Saude (2021-
2025) e monitoramento das suas metas.

‘II'II' 1

O Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude (2021- 2025) é um documento robusto, que
norteia o planejamento, implementagao e monitoramento de agdes da
vigilancia sanitaria para a seguranca do Paciente no pais. Dada a sua
importancia, sera descrito mais detalhadamente no préoximo tépico
dessa cartilha. Vocé podera acessa-lo, bem como os relatérios de
monitoramento das agdes desenvolvidas pelo SNVS aqui.

. . 1.2.3. Estabelecimento das avaliagdes
S < Nacionais dos NSP VISA, da Cultura de
Seguranca e das Praticas de Seguranca

@ do Paciente.
As avaliacdes nacionais baseiam-se na utilizagao

de recursos para a identificagdo de lacunas e
oportunidades de melhoria nos processos de 9


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/plano-integrado

trabalho e sdo fundamentais para subsidiar a melhoria continua da
qualidade e da seguranca do paciente nos servigos de saude.

Dessa forma, a cada dois anos sdo conduzidas avaliagbes dos NSP
VISA, a a partir de uma lista de indicadores relacionados a atuacgao
desses nucleos.

As avaliagdes da cultura de seguranca, também realizadas a cada
dois anos cumprem seu papel, dada a importancia da cultura de
seguranga nas instituicbes para a priorizagdo das agles de
seguranga do paciente nos servigos de saude.

Semelhantemente, com o objetivo de possibilitar o diagndstico das
praticas de seguranca do paciente na instituicao de saude e, a partir
das informagbes coletadas, subsidiar ac¢bes para prevenir a
ocorréncia de eventos adversos nos niveis local, regional e nacional,
a Anvisa em trabalho conjunto com os NSP VISA estaduais/distrital e
municipais, tem disponibilizado anualmente aos servicos prioritarios
(desde 2016, aos hospitais com leitos de UTI e desde 2022, aos
servigos de dialise que prestam assistencia a pacientes cronicos) a
Avaliacdo Nacional das praticas de Seguranca do Paciente.

Mais informagdes sobre essas avaliagdes nacionais, bem como
relatorios estao disponiveis aqui, aqui e aqui.

1.2.4. Disponibilizacdao de materiais
‘ educativos sobre Seguranca do Paciente
O Qualidade nos Servigos de Saude.

Com o objetivo de instrumentalizar o0s

profissionais que atuam nos servicos de saude,

pacientes e nas vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, a ANVISA tem disponibilizado uma gama de materiais
educativos e informativos que abordam os temas de seguranga do
paciente nos servigos de saude, Dessa forma, manuais, guias,
folders, cartazes e videos estdo disponiveis aqui.

10


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente-2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/nucleos-seguranca-do-paciente/nucleos-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf

1.2.5.Vigilancia e Monitoramento de
eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude nos servigcos de
saude.

=a=
o)

Segundo a RDC n° 36/2013, compete a
ANVISA, em articulagdo com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados pelos
servigos de saude;

ll- divulgar relatdrio anual sobre eventos adversos com a analise das
notificagbes realizadas pelos servigos de saude;

Il - acompanhar, junto as vigildncias sanitdrias distrital, estadual e
municipal as investigagcbes sobre o0s eventos adversos que
evoluiram para obito.

1.2.6.Suporte as demandas dos NSP

-@- VISA dos estados e municipios-
g capitais.

No sentido de coordenar e auxiliar a
implementagdo dos NSP VISA nos estados e
municipios, a equipe técnica da

GVIMS/GGTES/ANVISA tem se dividido em
pontos focais.

Para que possamos otimizar a assessoria da ANVISA e em respeito as
particularidades e contextos locais, o suporte técnico aos NSP VISA
municipais € realizado em complementacdo e parceria com os NSP
VISA dos estados.

A relagcdo atualizada dos contatos dos NSP VISA dos estados esta
disponivel aqui.

Contato GVIMS/GGGTES/Anvisa - gvims@anvisa.gov.br (EXCLUSIVO PARA
OS NSP VISA ESTADUAIS E DE MUNICIPIOS-CAPITAIS).

As demandas dos servicos de saude direcionadas a ANVISA devem ser
enviadas a Central de Atendimento da Agéncia. 11


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/nucleos-seguranca-do-paciente/nucleos-de-seguranca-do-paciente-da-vigilancia-sanitaria-estaduais-distrital-municipais-nsp-visa

1.3.Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da 0

Seguranca do Paciente em Servigos de Saude J=
(2021- 2025). b U=
Em 2015, com o objetivo de integrar as ac¢ées do o

SNVS para a gestdo da seguranga do paciente em *
servigos de saude do pais visando a identificagdo e
reducdo de riscos relacionados a assisténcia a
saude, foi publicado pela ANVISA, o documento

“Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servigos de Saude - Monitoramento e Investigagdo de Eventos
Adversos e Avaliagdo de Praticas de Seguranga do Paciente”.

A versao vigente do documento é o Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-
2025, aprovado no GT VISA (o GT-VISA é vinculado ao Grupo de
Trabalho de Vigilancia em Saude (GT-VS) e conta com
representantes das VISAS das regiées nacionais e da rede de
laboratdrios oficiais, todos indicados pelo CONASS e CONASSEMS)
e publicado por meio da Portaria n® 142, de 03 de marco de 2021. O
Plano contempla 5 processos organizativos e 12 metas a serem
alcancadas pelo SNVS no periodo, tendo em vista os 3 objetivos
especificos estabelecidos:

«Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do SNVS para a
implementacdo das agdes do Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (2021-
2025).

«Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, notificacdo e
investigagdo dos incidentes/eventos adversos ocorridos nos
servigos de saude.

«Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas de segurancga
do paciente pelos servigos de saude.

A seguir serdo apresentadas as metas e Processos Organizativos,
que também compdem o documento. 12


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-nacionais/portaria-142-2021_aprova-plano-integrado-2021-2025.pdf

Objetivo Especifico 2:
Promover a vigilancia,
notificagédo e
investigagao dos
incidentes/eventos
adversos ocorridos
nos servigos de
saude.

1.3.1. Metas e Indicadores

Metas

Meta 1 - Até 2025, 80% dos
NSP VISA com mais de 70%
de conformidade na Avaliagao
Nacional dos NSP VISA.

Indicadores

Numero de NSP VISA
estaduais/distrital
com mais de 70% de
conformidade na
Avaliagao Nacional

dos NSP VISA/27 X100

Objetivo Especifico 1:

Promover o
fortalecimento do Meta 2- Até 2025, 60% dos 26
SNVS para a municipios -capital com NSP

VISA consolidados com mais

de 70% de conformidade na

Avaliagao Nacional dos NSP
VISA de municipios.

implementagéo das
agdes do Plano
Integrado para a
Gestao Sanitdria da
Seguranga do
Paciente em Servigos

Ndmero de
municipios-capital
com NSP VISA com

mais de 70% de
conformidade na
Avaliagao Nacional
dos NSP VISA / 26 X
100

Indicador I: Adesao ao

Fontes de
Informagéo

Avaliagao Nacional
dos NSP VISA
estaduais/distrital
(Anos: 2021,2023 e
2025).

Avaliagao Nacional
dos NSP VISA
municipais (Anos:
2021,2023 e 2025).

de Saude (2021- Meta 3 - Até 2025, 75% dos | g0 e Ul adulto Namero
2025). estados e DF aplicando o de estados que aplicou o
Roteiro Objetivo de Inspecao ROI em pelo menos 20%
(ROI) em pelo menos 20% das das inspegoes realizadas
inspegdes realizadas em em UTI adulto no ano / 27 .
servigos de satde prioritarios ) Painel do Pf)wer Bl
(UTl adulto e servicos de diélise Indicador 2: Ades&o ao e consulta as VISAs
gos de ¢ ROI de servigos de didlise estaduais.
que prestam assisténcia a Ndmero de estados que
pacientes com doenca renal aplicou o ROl em pelo
cronica. menos 20% das
inspegdes realizadas em
servigos de didlise no ano
/27 X100
) Fontes de
Metas Indicadores Informacao
Namero de notificagoes
de 6bitos e never
events avaliadas e

Meta 4 - Até 2025, 90% das concluidas pelo SNVS Sistema

notificagoes de dbitos e never
events avaliadas e concluidas
pelo SNVS no sistema de
informagao disponibilizado pela
Anvisa para notificagao de
incidentes relacionados a
assisténcia a salde.

no sistema de
notificagao
disponibilizado pela
Anvisa, no perfodo /
Numero total de
notificagoes de dbitos
e never events no
sistema de notificagao
disponibilizado pela
Anvisa X 100

Indicador 1: Nimero de
hospitais com leitos de
UTI com NSP

Meta 5 - Até 2025, 90% dos
servigos de salde prioritérios
(hospitais com leitos de UTI
adulto,pedidtrica e neonatal e
servigos de didlise que
prestam assisténcia a pacientes
com doenga renal crénica) com
NSP cadastrados na Anvisa.

cadastrados na Anvisa /
Numero total de
hospitais com leitos de
UTI X 100.

Indicador 2: Nimero de
servigos de didlise*
com NSP cadastrados
na Anvisa / Namero
total de servigos de
didlise* X 100

Notivisa/Anvisa

(médulo
Assisténcia a

Saude) ou outro

sistema que o
substitua.

Cadastro de

Instituicoes da

Anvisa.
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Objetivo Especifico 2:
Promover a vigilancia,
notificagéo e
investigagéo dos
incidentes/eventos
adversos ocorridos
nos servigos de
salde.

Objetivo Especifico &

>romover a adeséo a

»raticas de segurang
do paciente pelos
servigos de saude.

Metas

Indicadores

Fontes de
Informacgéao

Meta 6 - Até 2025, 70% dos
hospitais SEM UTI com Nucleos
de Seguranga do Paciente (NSP)

cadastrados na Anvisa.

Meta 7 - Até 2025, 80% dos
servigos de saude prioritdrios
(hospitais com UTI adulto,
pediatrica e neonatal e
servigos de didlise que
prestam assisténcia a
pacientes com doenga renal
crénica) notificando
regularmente (10 a 12 meses
do ano) os incidentes de
seguranga ao SNVS.

Meta 8 - Até 2025, 60% dos
hospitais SEM UTI notificando
regularmente (10 a 12 meses do

ano) incidentes/eventos adversos

a0 SNVS.

Metas

Meta 9 - Até 2025, 90% dos
hospitais com UTI adulto,
pediétrica e neonatal participando
da Avaliagao nacional das préaticas
de seguranga do paciente.

Meta 10 - Até 2024, 70% dos
servigos de didlise que prestam
assisténcia a pacientes com
doenca renal crénica participando
da avaliagao nacional das préticas
de seguranca do paciente

Meta 11 - Até 2025, servigos de
saude prioritérios (hospitais com
leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal e servigos de didlise que
prestam assisténcia a pacientes
com doenga renal crénica)
classificados como de alta
conformidade as praticas de
seguranca do paciente, na
Avaliagao nacional das praticas de
sguranga do paciente.

Meta 12 - Até 2025, 40% dos
hospitais com leitos de UTI adulto,
pediatrica e neonatal participando

da Avaliagao da cultura de
seguranga do paciente,
disponibilizada pela Anvisa.

Ndmero de hospitais
sem UTI com NSP
cadastrados na Anvisa /
Nimero total de
hospitais sem UTI X 100

Indicador I: Nimero de
hospitais com leitos de
UTI que notificaram
regularmente (10 a 12
meses do ano)
incidentes/eventos
adversos ao SNVS /
Nimero total de hospitais
com leitos de UTI X 100

Indicador 2: Nimero de
servigos de diglise* que
notificaram regularmente
(10 a 12 meses do ano)
incidentes/eventos
adversos ao SNVS /
Numero total servicos de
didlise* X 100

Namero de hospitais sem
leitos de UTI que
notificaram regularmente
(10 a 12 meses do ano)
incidentes/eventos
adversos ao SNVS /
Numero total de hospitais
sem leitos de UTI X 100

Indicadores

Nuamero de hospitais com
leitos de UTI participando
da Avaliagao nacional das
préticas de seguranga do
paciente/Nimero total de
hospitais com leitos de
UTIX 100

Namero de servigos de
dislise® que participaram da
Avaliagao nacional das
praticas de segurana do
paciente / Nimero total de
servigos de didlise* X 100

Indicador 1: Nimero de
hospitais com leitos de UTI
classificados como de alta

conformidade as praticas de
seguranga do paciente /
Numero total de hospitais
com leitos de UTI que
participaram da avaliagao
nacional das préticas de
seguranca do paciente X 100
Indicador 2: Ndmero de
servigos de dialise
classificados como de alta
conformidade as préticas de
seguranga do paciente /
Namero total de servigos de
didlise* que participaram da
avaliagao nacional das
préticas de seguranga do
paciente X 100

Numero de hospitais com
leitos de UTI participando
da Avaliagao da Cultura
de Seguranga do Paciente
/ Namero total de
hospitais com leitos de
UTIX 100

Cadastro de
Instituigdes da
Anvisa.

Sistema
Notivisa/Anvisa
(médulo
Assisténcia a
Saade) ou outro
sistema que o
substitua.

Sistema
Notivisa/Anvisa
(médulo Assisténcia
2 Sadde) ou outro
sistema que o
substitua.

Fontes de
Informagéao

Avaliagao nacional das
préticas de seguranga
do paciente, Anvisa.

Avaliagao nacional das
préticas de seguranca
do paciente, Anvisa.

Avaliagao nacional das
préticas de seguranga
do paciente, Anvisa.

Ferramenta nacional
de Avaliagao da
cultura de seguranca
do paciente, Anvisa.
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1.3.2.Processos Organizativos

8 8 Os processos organizativos possibilitam a
' *) ' integracdo de varios subsistemas da
[ [ organizagdo, em torno de um objetivo
”o—e comum (Gongcalves, 2000). Dessa forma, os
fluxos do processos organizativos estabelecidos no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude 2021-2025 norteiam o estabelecimento de
processos de trabalho nas instancias do SNVS para a efetiva
gestdo sanitaria da seguranga do paciente nos servigos de saude
do pais, ao tempo em que permitem a adequacdo as atribuicdes
dos NSP VISA estaduais/distrital e municipais e realidades locais.
Nesse aspecto, a apropriagdo de conhecimento acerca de cada
processo organizativo, bem como a parceria e compartilhamento
de informacées no ambito do SNVS torna-se essencial para o
alcance das metas propostas no plano.

No Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do
Paciente em Servicos de Saude 2021-2025, constam informacgdes
detalhadas dos 5 processos organizativos , a saber:

Processo organizativo para o0 monitoramento das
notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia
a saude.

2 Processo organizativo do monitoramento das praticas
de seguranga do paciente.

15



Processo organizativo para o monitoramento das
notificagdes de IRAS e resisténcia microbiana (RM).

Processo organizativo do monitoramento de rumores de
eventos adversos.

Processo organizativo para o monitoramento das
notificagbes de surtos infecciosos.

16



1.4.Instituicao do Nucleo de Segurang¢a do Paciente
em servicos de saude (NSP).

Conforme a RDC n° 36/2013, a instituicdo de um

nucleo de seauranca do paciente (NSP) é
fundamental para garantir a qualidade dos servicos de saude e a

protecdo dos pacientes. Um dos principais aspectos é a
necessidade de estabelecer um nucleo dedicado exclusivamente a
seguranga do paciente e que tenha o apoio da gestao do servigco
para o seu pleno funcionamento. Lembre-se:

A implementacdo do NSP é crucial para a
melhoria continua da qualidade assistencial e a
redugao significativa dos eventos adversos nos
servicos de saude. Ao instituir o NSP, as
instituicbes demonstram seu compromisso com
a exceléncia clinica e o bem-estar dos pacientes
atendidos.

Uma das principais fungcdes dos Nucleos de
Seguranga do Paciente € a analise proativa de
incidentes. Ao investigar eventos adversos ou
proximos a eventos adversos, esses nucleos
identificam falhas nos processos internos,
equipamentos ou protocolos clinicos que podem
comprometer a seguranga dos pacientes. Com
base nessas analises, sdo propostas melhorias
continuas para evitar a recorréncia desses
incidentes no futuro.

17



Os NSP desempenham um papel importante
na educagcao e  capacitagdo  dos
profissionais de saude. Eles promovem
treinamentos regulares sobre medidas
preventivas, protocolos de seguranga e
boas praticas clinicas, visando sensibilizar
0os colaboradores sobre a importancia da
seguranga do paciente, fornecendo as
ferramentas necessarias para garantir um
ambiente seguro.

Lembre-se!

* Dada a importdncia do NSP ma promogédo da seguranca
do paciente nos servigos de satde, a a Portaria MSn°® 774,
de 13 de abril de 2017, estabelece mormas para o
cadastramento de NSP mo CNES.O artigo 13 da
RDC/Anvisa n’® 63, de 25 de novembro de 2017 estabelece

jue “0 servico de salde deve estar inscrito e manter seus
ados atualizados no CNES.”

®* O cadastro dos NSP dos servicos de salde junto a
ANVISA ¢é mecessario para fms de notj{icag&o e efetiva
vlgilﬁncia e monitoramento dos eventos adversos ocorridos
nas instituicdes de saide do pais. Mais infomagGes sobre o
cadastro das instituicdes na Anvisa e como os NSP podem
notificafr“ eventos adversos relacionados & assisténcia a
salde mo sistema Notivisa estdo disponiveis aqui
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PLAN
n 0—
1.5. Principais Atividades do Nucleos de Segurancga

do Paciente dos servicos de saude - NSP

A implementacdo de um nucleo de seguranga do \@
paciente nos servicos de saude traz consigo uma série
de desafios que precisam ser superados para garantir o
sucesso e eficacia dessa iniciativa. A estruturagcao e implementacéao
desse nucleo requerem um planejamento cuidadoso e a superagao de
obstaculos especificos. Baseando-se na RDC n°36/2013, podemos
elencar como principais atividades a serem desempenhadas pelos
NSP nos servicos de saude:

1.5.1. Identificacdo e Analise dos Riscos Associados
aos Cuidados em Saude.

A identificagdo dos riscos € essencial realizar uma analise
detalhada para avaliar sua gravidade e frequéncia potencial.
Utilizando ferramentas como a matriz de risco, é possivel
classificar os eventos adversos em termos de impacto na
seguranga do paciente e probabilidade de ocorréncia. Isso
permite priorizar as areas mais criticas que requerem
intervengao imediata para prevenir incidentes adversos.

1.5.2.Implementacdao de medidas preventivas e
monitoramento continuo dos processos.

A implementagdo de medidas preventivas e o monitoramento
continuo dos processos sao etapas cruciais para garantir a
seguranga do paciente em ambientes hospitalares. Apds a
identificagdo e analise dos riscos associados aos cuidados em
saude, é fundamental adotar acdes proativas para mitigar
esses riscos e promover um ambiente mais seguro. 20



1.5.3.Vigilancia, Monitoramento e Investigacdo de
eventos adversos relacionados a Assisténcia a Saude.

As investigagbes detalhadas dos eventos adversos permitem
identificar as causas raiz por tras dos incidentes, possibilitando a

implementagdo de estratégias preventivas para evitar
recorréncias.

1.5.4. Educacao e treinamento da equipe.

Programas educacionais que abordam temas como prevengao de
erros, comunicagao eficaz, trabalho em equipe e gerenciamento de
riscos capacitam os profissionais de saude a atuarem na promogao da
seguranga do paciente.

1.5.5. Avaliagao dos resultados alcangados.

A analise temporal dos indicadores é fundamental para avaliar
a evolugdao do desempenho. Dessa forma, as vigilancias
sanitarias podem identificar melhorias significativas ou areas
que necessitam de intervencao imediata.
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1.5.6.Engajamento do paciente e sua familia na
seguranga do paciente.

E importante que os profissionais de salde sejam treinados em
habilidades comunicativas, como escuta ativa, empatia e
linguagem acessivel. Além disso, o uso de ferramentas visuais,
como folhetos informativos ou videos educativos, outros recursos
e acdes desenvolvidas pelos NSP nos servicos de saude podem
auxiliar na compreensao dos pacientes sobre sua condi¢do de
saude e o plano terapéutico proposto.

A informacdo aos pacientes sobre seus direitos e
responsabilidades no processo de cuidado é essencial para
promover uma relacdo de parceria entre os profissionais de saude
e aqueles que recebem os cuidados. Ao compreender seus
direitos, os pacientes podem se sentir mais empoderados para
tomar decisdées informadas sobre sua saude, participando
ativamente do seu tratamento e promovendo a seguranga do
paciente nos servigos de saude.

Ao conhecerem seus direitos e responsabilidades, os pacientes
podem se tornar parceiros ativos na promog¢ao da segurancga do
paciente. Eles podem questionar praticas inadequadas, relatar
eventos adversos ou buscar esclarecimentos quando necessario,
contribuindo assim para a melhoria continua da qualidade dos
cuidados oferecidos.

Como vimos, os Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP)
desempenham um papel crucial na garantia da qualidade dos
servigos de saude e na prevengdo de eventos adversos. Esses
nucleos sdo responsaveis por coordenar as agdes relacionadas a
seguranga do paciente nas instituicdbes de saude, promovendo a
cultura de seguranga e implementando medidas preventivas para
reduzir riscos. 22



1.6. Atuacdao dos Nucleos de Seguranca do
Paciente - NSP nos servigos de saude e acodes
locais da Vigilancia Sanitaria.

Como vimos, os Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP)
desempenham um papel crucial na garantia da qualidade dos
servigos de saude e na prevencdo de eventos adversos. Esses
nucleos sao responsaveis por coordenar as agdes relacionadas a
seguranga do paciente nas instituicées de saude, promovendo a
cultura de seguranga e implementando medidas preventivas para
reduzir riscos.

Nesse contexto, enfatiza-se que os dados sobre a instituicdo e do

funcionamento dos NSP nos servigos de saude, bem como as
evidéncias produzidas a partir da vigildncia e do monitoramento
dos eventos adversos ocorridos nos servicos de saude e das
avaliagcbes nacionais conduzidas pelo SNVS (Praticas de
Segurancga do Paciente, Cultura de Seguranga do Paciente e NSP
VISA) contribuem para:

A identificacdo e gerenciamento dos riscos
relacionados a seguranca do paciente pela
Vigiléncia Sanitaria;

A categorizagdo dos servigos de saude, de
acordo com esses riscos identificados;

A elaboracao de Planos de Agdo baseados
nos planos de melhoria efetiva da regulagao
sanitaria dos servicos de saude do pais .

23



2.INSTITUICAO E FUNCIONAMENTO
DO NUCLEO DE SEGURANGCA DO
PACIENTE DE VIGILANCIA SANITARIA
- NSP VISA.

2.1. Competéncias e atribuicoes do SNVS.

Dada a importancia da atuagao conjunta e estruturada do SNVS nas
acbes de vigilancia sanitaria para a seguranca do Paciente nos
servigos de saude do pais, o Plano Integrado para a Gestéo
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (2021-
2025) estabelece competéncias e atribuicdes para todas as suas
instancias: ANVISA, NSP VISA estadual/distrital e NSP VISA
municipal.

2.1. 1. Competéncias e Atribuicées ANVISA.

ar

Cabe a GGTES/Anvisa, por meio de suas geréncias executivas,
Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
(GVIMS) e a Geréncia de Regulamentagao e Controle de Servigos de
Saude (GRECS), a coordenacao nacional do Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Segurancga do Paciente em Servigos de Saude
(2021-2025), envolvendo as seguintes agdes:

e Coordenar e monitorar a execugao das agdes do Plano Integrado
para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude no SNVS, bem como a sua revisao e atualizagfes periodicas.

e Monitorar os indicadores do plano para identificar riscos e
prioridades de intervengao.

e Implementar agcées de melhoria com base nos indicadores do
Plano Integrado voltadas para a implantagdo de NSPs, notificacao
de incidentes relacionados a assisténcia a saude, e implantagao de
praticas de seguranga do paciente em servigos de saude.
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» Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitagao e
atualizagao dos entes do SNVS em seguranga do paciente.

 Divulgar os relatérios e os boletins elaborados pela Anvisa
sobre as agbes do Plano Integrado para os servigos de saude
notificantes e profissionais que atuam no SNVS.

e Comunicar periodicamente os principais resultados dos
indicadores do Plano integrado aos servicos de saude e a
populagao.

o Apoiar a estruturacdo dos NSP VISA estaduais/DF e de
municipios.

2.1. 2. Competéncias e atribuicdes NSP VISA estadual/distrital.

Cabe a Vigilancia Sanitaria Estadual e do DF (NSP VISA
estadual/distrital), Coordenagdo do Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude (2021-2025), no seu ambito de atuacado, envolvendo as
seguintes acgdes:

» Gerenciar as notificagdes de EA relacionados a assisténcia a
saude;

o Coordenar e monitorar a execugdao das ag¢bes do Plano
Integrado no SNVS e contribuir para as revisbes e as
atualizacdes periddicas;

e Monitorar os indicadores do Plano Integrado para identificar
riscos e prioridades de intervengao;

25



e Monitorar, analisar e consolidar as notificacées de incidentes
dos servigos de saude e do cidadao;

e Analisar individualmente as notificagbes de Obitos e never
events;

eImplementar a¢gées de melhoria com base nos indicadores do
Plano Integrado voltadas para a implantagdo de NSPs, notificagcéo
de incidentes relacionados a assisténcia a saude, e implantagao
das praticas de seguranca do paciente;

e Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitagcao e
atualizacao dos profissionais de VISA e dos servigos de saude em
segurancga do paciente;

o Elaborar e divulgar relatérios e boletins sobre as acbes e
indicadores do Plano Integrado;

e Apoiar estruturacdo dos NSP VISA dos municipios prioritarios
(capitais).

2.2.3. Competéncias e atribuicées NSP VISA municipal.

Cabe a Vigilancia Sanitaria Municipal (NSP VISA municipal) a
coordenagado do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Segurancga do Paciente em Servigos de Saude (2021- 2025), no
seu ambito de atuagao, envolvendo as seguintes agdes:

e Gerenciar as notificagbes de EA relacionados a assisténcia a
saude, conforme pactuacdo com o estado;
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» Apoiar o servigo de saude na investigagdo dos never events e
Obitos decorrentes de EA e monitorar a elaboragcdo do plano de
acao para a prevencao de novos eventos, conforme pactuacao
com o estado;

« Verificar se os planos de agado estdo anexados a notificagao (até
60 dias) no sistema de informacéo de incidentes;

e Analisar individualmente as notificacbes de Obitos e never
events, conforme pactuagdo com o estado;

 Avaliar o conteudo do Plano de acdo e entrar em contato com o

servico de saude, caso haja inconformidades, conforme
pactuagdao com o estado.

27



2.2. Vantagens da Instituicio do Nucleo de ,
Seguranca do Paciente de Vigilancia Sanitaria (NSP /

VISA).

1000

\

7
-

—

Realiza a vigildncia e o monitoramento dos eventos
adversos ocorridos nos servicos de saude,
monitoramento dos dados relacionados a qualidade e
seguranca do paciente, gerenciamento dos riscos
sanitarios e demais agdes relacionadas a promogao
da qualidade e a seguranga do paciente nos servigos
de saude locais.

Tem capacidade de realizar analises mais
aprofundadas sobre eventos adversos em saude. O
NSP VISA pode investigar com maior detalhe as
causas- raizes desses eventos, permitindo a
implementacdo de medidas corretivas eficazes para
evitar sua recorréncia.

Possibilita uma maior integragdo entre os diversos
setores da vigilancia sanitaria. A troca de informagdes
e experiéncias entre profissionais especializados
contribui para o desenvolvimento de estratégias mais
eficazes na promogao da segurancga dos pacientes e
uma regulagao sanitaria mais assertiva.

Promove uma cultura organizacional voltada para a
seguranga do paciente. Ao sensibilizar gestores,
profissionais de saude e demais colaboradores sobre
a importancia desse tema, é possivel criar um
ambiente propicio para a adogdo de praticas seguras
e a melhoria continua dos processos assistenciais.

28



OB A
g

Lembre-se!

A 'L'mplementag&o de um mnulcleo de
seguranca do paciente mas vigil&ncias
sanitarias nao apenas fo*r"talece as acgoes
voltadas para  garantir ambientes
sequros, mas também promove uma
cultura orgcmizacional centrada ma
qualidade e ma exceléncia mo cuidado
p'r“estado aos pacientes.
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2.3. Desafios na Instituicao do NSP VISA

}
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A implementagdo de um nucleo de seguranca do paciente nas vigilancias sanitarias traz
consigo uma série de desafios que precisam ser superados para garantir o sucesso e
eficacia dessa iniciativa. A estruturagdo e implementacdo desse nucleo requerem um
planejamento cuidadoso e a superacéo de obstaculos especificos.

Alocagcdo adequada de recursos humanos e
financeiros. A capacitagdo dos profissionais
demanda investimentos em treinamentos e cursos
especificos, o que nem sempre é priorizado pelas
organizagdes.

Alteragbes nos processos e rotinas estabelecidas, o
que nem sempre € bem recebido pelos profissionais.
E fundamental promover uma cultura organizacional
que valorize a seguranga do paciente e incentive a
adesdo as novas praticas.

A integragao efetiva entre os diversos setores da
vigilancia sanitaria e das secretarias de saude. A
troca de informacdes e experiéncias entre equipes
multidisciplinares nem sempre ocorre de forma
fluida, o que pode impactar negativamente na
identificagdo e prevengao de riscos a seguranga do
paciente.
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2.4. Requisitos para a instituicao do NSP VISA.
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2.5. Composicao da Equipe do NSP VISA . QO

A atuacado do fiscal sanitario nos servicos de saude requer amplo
conhecimento da regulagdo sanitaria, além de conhecimentos
especificos, para que possa identificar os riscos e nao-
conformidades aos requisitos sanitarios relacionados a prestagao
do cuidado. Para os profissionais que atuam no NSP VISA, ndo é
diferente, requerendo ainda conhecimento de gestado da qualidade e
da seguranga do paciente nos servigos de saude. Por isso, é
essencial que haja um comprometimento dos gestores para que a
equipe NSP VISA seja capacitada e tenha acesso a esses
conhecimentos especificos, a fim de que possam desempenhar suas
fungdes.

Um outro ponto importante é a expertise e conhecimento técnico
dos profissionais de saude, especialmente médicos e enfermeiros.
Apesar de nao haver obrigatoriedade de que esses profissionais
componham a equipe, o conhecimento técnico sera necessario,
especialmente quando da andlise das informacdes envolvidas na
investigacao de eventos adversos, 0 que inclui a implementagao de
medidas preventivas e corretivas nos servicos de saude. Quando da
auséncia desses profissionais na equipe, € necessario contar com o
auxilio de profissionais da area para realizar a analise do evento
adverso ocorrido e da investigacao realizada pelos servicos de
saude.
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2.6. Regimento Interno do NSP VISA .

O regimento interno do NSP VISA é um documento

fundamental para estabelecer as diretrizes,
responsabilidades e procedimentos que orientam o
funcionamento desse grupo. Ele define as regras de
atuagao, os objetivos a serem alcangados e as
formas de comunicagdo interna, garantindo uma
estrutura organizada e eficaz para a promocao da
segurancga do servicos de saude.

Por meio do regimento interno, sao
estabelecidas as atribuicbes de cada
membro do nucleo, delineando
claramente quem sdo 0s responsaveis /
por quais atividades e como devem ser
realizadas.

1] 1]

O regimento interno serve como um guia para a tomada de
decisdes dentro do nucleo, estabelecendo critérios claros para a
avaliagao de riscos, implementacdo de medidas preventivas e
monitoramento dos resultados obtidos. Ele também pode definir
protocolos  especificos para situagbes emergenciais, como a
ocorréncia de eventos adversos de grande magnitude, garantindo
uma resposta rapida e eficiente diante dessas ocorréncias.

Ao seqguir as diretrizes estabelecidas no documento, o NSP VISA
pode atuar com maior eficiéncia na identificagdo e mitigagdo de
riscos a seguranga dos pacientes.
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e E importante re or¢ar o
trabalho dos NSP VISA

para a realizagdo de
atividades, monitoramento

avaliacdo e reestruturacdo das agdes
voltadas para a reducdo do wisco de
ocorréncia de eventos adversos mos
servicos de salde, mesultando ma
melhoria da qualic{ade do cuidado,
reducdo dos custos e p'r"'mcipalmente
mitigagao de danos aos pacientes.

* Os NSP VISA estaduais precisam estar
funcioncmdo de {O'r'ma efetiva para poder"em
estimular e auxiliar na estruturacdo e agdes
dos NSP VISA municipais. Espera-se o
aumento gradativo da instituigdo e o
funcionamento dos NSP VISA municipais,
trazendo beneficios a atuagdo 'mteg*r“ada do
SNVS na se(?u'r"cm%a cloO paciente mos

servicos de salde. W

Lemb'r“e—se! q
v
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2.7.Plano de Agcao do NSP VISA.

A implementagcdo de um nucleo de seguranca do
paciente nas vigilancias sanitarias traz consigo uma
série de desafios que precisam ser superados para
garantir o sucesso e eficacia dessa iniciativa. A
estruturacdo e implementagao desse nucleo requerem

um planejamento cuidadoso e a superagao de obstaculos especificos.
O estabelecimento de metas claras para o NSP VISA é fundamental
para garantir a eficacia de suas agdes e a promocao da qualidade dos
servigos de saude. Ao definir objetivos especificos e mensuraveis, o
NSP VISA pode direcionar seus esforcos para areas prioritarias,
identificar lacunas na atuagao da vigilancia sanitaria na seguranga do
paciente e implementar medidas preventivas e corretivas de forma
mais eficiente.

2.7.1 Etapas do Plano de Agao:

1-Diagndstico situacional com um histérico de informagdes
importantes para o desenvolvimento do plano de agao;

2- Definigdo dos pontos chaves a serem trabalhados/ oportunidades
de melhorias;

3-Meta e/ou objetivo a ser alcancado;

4-Atividades a serem realizadas para se chegar ao objetivo;
5-Tempo do plano e de duragao de cada atividade com as
respectivas datas de comeco e fim;

6-Orcamento necessario a cada fase do plano;
7-Responsaveis por cada atividade;

8-Formas de monitoramento das atividades;

9-Feedbacks e aprendizados.
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2.7.2. Ferramenta de elaboracao do Plano de ac¢ao. 9
=
A utilizagdo de uma ferramenta na elaboragdo do ' g
plano de acgéo possibilita a organizagdo dos objetivos
e metas, a definicdo das agbes para alcangar os
objetivos e quem serdo o0s responsaveis, por cada
acdo, bem como o tempo para sua execugdo. Uma
ferramenta muito utilizada é o 5W1H ou 5W2H,

Desenvolvida no Japao na industria automobilistica,

mas que se adequa perfeitamente a varias areas, como a saude. O
5W2H refere-se as iniciais dos componentes do plano em Inglés,
como podemos ver no quadro abaixo. Apds a identificacdo dos
componentes do plano de agao(Quadro 1), este deve ser
implementado, com o monitoramento dos seu resultados e realizagao
de ajustes, quando necessario. Mais informagées como elaborar o
Plano de Acdo estao disponiveis no “Guia para Plano de Acdo dos
NSP VISA.”

Quadro !- Componentes da ferramenta SW2H

WHY WHEN HOW MUCH
(POR QUE) (QUANDO) (QUANTO CUSTA)

COMO SERAFEITO?

COMO INICIAR,

POR QUE SERA FEITO? ? MENSURAR E QUANTO CUSTARA
POR QUEM SERA QB ATIVARSJL\,S ACOES FAZER?
QUAL E ARAZAO QUE FEITO? QUAIS SAO AS NECESSARIAS?
MOTIVA ESSA ACAO? _ PRIMEIRAS ACOES QUANTO CUSTARA
QUEMESTA NECESSARIAS? QUAIS SAO AS EM TEMPO, ESFORGO,
0 QUE VAI CONSEGUIR ONDE SERA ENVOLVIDO OU E : SOLUCOES DE DINHEIRO,
DE RETORNO? FEITO? RESPONSAVEL EM ESSAS ACOES SAO CONTINGENGIA, CONHECIMENTO,
CADA AGAO? PROATIVAS OU NO CASO DE PREPARACAO
FAZ PARTE DE SUA DEPENDEM DE ENCONTRAR PSICOLOGICAE
MISSAO? QUEM DEVE SER OUTRAS FORA DO OBSTACULOS? NEGOCIACAO OU
AVISADO? SEU CONTROLE? MOTIVAGAO PESSOAL
VALE A PENA? O QUESINALIZARA EDE GRUPO?

QUE E O MOMENTO
DE AGIR ASSIM?

Fonte: SEBRAE/SC.
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2.8. Agoes essenciais para um NSP VISA .

eInstituir o NSP VISA e formaliza-lo;

eTer membros na equipe do NSP VISA com dedicacdo exclusiva ao
nucleo e com ambiente e recursos materiais (equipamentos) de uso
exclusivo da equipe;

eTer majoritariamente equipe do NSP VISA composta por
profissionais da saude e com capacitagcdo/ formagdo para as
atividades pertinentes ao NSP VISA;

«Oferecer e/ ou oportunizar treinamentos periddicos as equipes dos
NSP VISA e, também, aos profissionais de saude dos servigos sobre
gestdo da qualidade e seguranga do paciente; além do enfoque no
engajamento do paciente;

eConstruir plano de ac¢ao anual pautado na analise dos indicadores
do ano anterior e das avaliagbes das praticas de seguranga do

paciente, de cultura de seguranca do paciente e dos NSP VISA;

Manter pastas/ arquivos com dados das avaliagcbes e servigos
participantes por ano;

Manter uma agenda de reunibes peridodica com toda equipe do NSP
VISA e com os gestores;

eParticipar e estimular a participagcao efetiva dos servicos nas
avaliagOes disponibilizadas pela ANVISA;
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«Criar agenda de inspec¢des nos servigos de saude, em especial nos
servicos prioritarios;01

eRegistrar e analisar as notificagfes de 6bitos e never events com
inicio em até 5 dias de seu recebimento e encerrar em até 30 dias
(estimula-se a manutengdo de um arquivo com o registro da
notificacdo, data de inicio da analise e data de término);

eEstimular e auxiliar na organizacdo dos NSP dos servicos de saude.

Lembre-se!

Para a elaboracdo e execugdo do plcmo é necessdrio que os
NSP VISA possam contar com parceiros e outras es]ceras
estaduais e ou municipais. Assim, buscar apoio de
instituicoes que atuam mo tema ou sao referenaas locais
para qualidade e sequranga do paciente também sdo
atitudes bem- vindas.

Dentre essas possibilidades de parcemas podemos incluir:
universidades, grupos de pesquisa que trabalham com a
temdtica, instituicdes sem fins lucrativos de referéncia no
tema, associagdes de pacientes, dentre outros.
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