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INTRODUGAO

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude (GVIMS) é a unidade
da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) responsavel pela
coordenacdo do Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infecgdes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS), do Plano Nacional de Resisténcia
Microbiana em Servicos de Saude e também coordenadora nacional das agdes previstas
no Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude, documento elaborado pela Anvisa em conjunto com as vigilancias sanitarias de
estados e municipios e apoio de profissionais de notdério saber no tema de algumas
universidades do pais. O Plano Integrado prevé o monitoramento e a investigagcao de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude e a avaliagdo das praticas de
segurancga do paciente em servigos de saude do pais.

Para alcance dos objetivos nacionais para Segurangca do Paciente e prevengao e
controle de IRAS, a GVIMS/GGTES exerce agdes em conjunto e coordena os Nucleos
de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP-VISA) estaduais/distrital e as

Coordenacodes Estaduais/Distrital de prevencao e Controle de infecgdo (CECIHS).

Nesse contexto, apresenta-se a seguir as principais atividades realizadas pela GVIMS

no ano de 2021.
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1. RESUMO DAS PRINCIPAIS AGOES REALIZADAS PELA GVIMS EM 2021

Em 2021, a GVIMS realizou uma série de a¢des voltadas para a melhoria da qualidade
dos servigos de saude e consequentemente da seguranga do paciente nesses servigos.
Entre as quais destacamos: desenvolvimento de agdes de monitoramento dos servigos
de saude, como por exemplo: vigilancia e monitoramento dos indicadores relacionados
ao eventos adversos ndo infecciosos e infecgdes relacionadas a assisténcia a saude;
desenvolvimento das atividades planejadas no Programa Nacional de Prevengao e
Controle de IRAS (PNPCIRAS) e do Plano Integrado De Seguranga do Paciente, visando
alcance das metas de definidas para 2021; articulagcdo, orientacdo e apoio as
Coordenagdes Estaduais/Distrital de Controle de Infec¢gao (CECIH) e aos Nucleos de
Seguranga do Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP/VISA) de estados/DF no
desenvolvimento de suas acgodes; desenvolvimento de acbes de avaliagcdo, como a
Avaliagéo das Praticas de Seguranga do Paciente em hospitais cirurgicos e com UTI, a
Avaliacdo das Comissbdes de Controle de Infecgao Hospitalar, no que se refere as acdes
de prevencao e controle; avaliagdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente das
Vigilancias Sanitarias (NSP/VISA) de estados/DF no que se refere a sua estruturagéo e
acdes desenvolvidas, visando um diagndstico da situagdo desses nucleos e
desenvolvimento de planos de acgao; elaboracio e publicacdo de documentos técnicos
orientativos sobre o tema; elaboracédo e publicacado de: Bl das avaliagcbes realizadas e
dos relatérios semestrais para os estados contendo a analise dos eventos adversos e

infecgdes notificadas a Anvisa; palestras e realizacdo de acdes de capacitacio;

2. RESUMO DAS PRINCIPAIS AGOES DA GVIMS FRENTE A PANDEMIA DE
COVID-19 EM 2021

A GVIMS/GGTES convidou profissionais de notério saber de diversas Sociedades
cientificas e Associacdes profissionais para apoiar a elaboracéo e revisdo de orientacdes
técnicas voltadas para gestores, profissionais de saude e que atuam nas secretarias de
saude de todo pais. Estas orientagcbes foram revisadas a partir das evidéncias que
surgiam a cada dia e eram discutidas com todos os coordenadores das Coordenagdes
Estaduais/Distrital de Controle de Infecgdo (CECIH) e Nucleos de Seguranga do
Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP/VISA) de estados/DF em reunides frequentes,
as vezes até semanais/quinzenais. Além disso, a GVIMS promoveu uma série de
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Webinars para disseminar ainda mais as principais recomendacdes para a prevengao e
o controle dos eventos adversos infecciosos e ndo infecciosos durante a pandemia e
publicou uma série de Notas Técnicas e um Plano de Contingéncia Nacional para
Infecgbes causadas por Microrganismos Multirresistentes em Servigos de Saude
(PLACON — RM) com o objetivo de reduzir a ocorréncia dessas infecgbes em todos os

servigcos de saude.

Janeiro a abril de 2021:

Reunido com colaboradores externos para discutir os dados de IRAS — COVID

notificados na ferramenta nacional. Dia 07/01.

Reunidao com a colaborativa para revisdo da Nota técnica 04/20
GVIMS/GGTES/Anvisa, dia 18/02.

Revisédo da Nota técnica n® 06 de 2020 GVIMS-GGTES-ANVISA - Em 30/03/2021-
Orientacoes para a Prevencéao e o Controle das Infecgdes pelo Novo Coronavirus
(SARS-CoV-2) em Procedimentos Cirurgicos Revisao: 30/03/2021 (Complementar a
Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020).

Maio e junho de 2021:

e Criacdo do concurso de videos para o Dia Nacional do Controle das Infeccoes.
Esse concurso foi criado para que os profissionais de saude dos servigos
pudessem compartilhar suas experiéncias exitosas para prevenir e controlar as
Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e a resisténcia microbiana,
desenvolvidas durante o enfrentamento da Pandemia da COVID-19. O obijetivo
dessa acao foi promover a replicacao desses bons exemplos para outros servicos
de saude do pais

¢ Reunido com consultores externos sobre uso de Teste de antigeno para o
fechamento do critério diagndstico de IRAS-COVID-19 no dia 01/06.

¢ Reunides da GVIMS com todas as Coordenacdes Estaduais/Distrital de Controle
de Infeccdo e com 2 Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIHs) de

cada estado, representando 2 hospitais. As reunides foram realizadas no periodo
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da manha e da tarde dos dias 17, 18 e 22/06/2021. O objetivo das reunides foi
obter um feedback dos servicos de saude e dos estados em relagdo a
aplicabilidade das Notas Técnicas, bem como receber sugestbes de pontos de
melhorias das Notas Técnicas produzidas pela Geréncia:

Publicagao no dia 29/06/2021 da Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa N° 04/2021
- ORIENTACOES PARA VIGILANCIA, IDENTIFICACAO, PREVENCAO E
CONTROLE DE INFECCOES FUNGICAS INVASIVAS EM SERVICOS DE
SAUDE NO CONTEXTO DA PANDEMIA DA COVID-19

https://www.qgov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-tecnica-04-

2021-infeccoes-fungicas-e-covid19.pdf/view

Reunides com o grupo técnico de neonatologia para discussdo sobre as
orientagdes de precaugdes e isolamento para recém-nascidos com COVID-19
suspeita ou confirmada.

Reunides com especialistas em fungos, controle de infec¢ao e representantes do
Ministério da Saude para discussao sobre a ocorréncia de infec¢des fungicas em
pacientes com COVID-19.

Reunido com a colaborativa COVID para revisao da Nota técnica 07/20 no dia
24/06.

Julho e agosto de 2021:

Publicacao da 3° revisdo da Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 07/2020 -
Orientacdes para prevencgao e vigilancia epidemiologica das infecgdes por SARS-
CoV-2 (COVID-19) dentro dos servigos de saude. (Complementar a Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020), no dia 23/07/2021.

Publicagao no dia 03/08/2021 da Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n°® 05/2021
Orientagcbes para prevencédo e controle da disseminagdo de microrganismos
multirresistentes em servigcos de saude no contexto da pandemia da COVID-19.

https://www.qgov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-

tecnica-gvims-ggtes-anvisa-no-05-2021-resistencia-microbiana-na-pandemia-da-

covid-19
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¢ Realizagédo, no dia 09/07/2021, do Webinar sobre Medidas de prevengao e
controle de infecgbes causadas por microrganismos multirresistentes durante a

pandemia da COVID-19 — palestrante Dra Viviane Maria de Carvalho Hessel Dias.
Setembro e Outubro de 2021:

e Realizagdo do Webinar - COVID-19: novas variantes e medidas de prevencgao e
controle de IRAS em servicos de saude, no dia 09/09/2021. Palestrantes: Dr.
Marcos Antonio Gallindo, Dra Maura Sallaroli e Dra Paola Resende.

e Revisdo da Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 04/2020 Orientagbes para

Servigos de Saude: Medidas de Prevengao e Controle que Devem Ser Adotadas

durante a Assisténcia aos Casos Suspeitos ou Confirmados de Infecgdo pelo
Novo Coronavirus (SARS-CoV-2) — atualizada em 09/09/2021.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°® 06 DE 2020

GVIMS/GGTES/ANVISA
PUBLICAGOES COVID-19

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04 DE 2020

ORIENTACOES PARA A PREVENCAO E O CONTROLE
DAS INFECCOES PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-
CoV-2) EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 07 DE 2020

ORIENTACOES PARA PREVENCAO E VIGILANCIA
MEDIDAS DE DREVEN(;E\O E CONTROLE QUE DEVEM
SER ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS

SUSPEITOS OU CONFIRMADOS DE INFECGAO PELO
NOVO CORONAVIRUS (Sars-CoV-2)

EPIDEMIOLOGICA DAS INFECGOES POR SARS-CoV-2
(COVID-19) DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE -

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05 DE 2020

ORIENTACOES PARA A PREVENCAO E O CONTROLE DE
INFECCOES PELO NOVO CORONAVIRUS EM
INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA
IDOSOS(ILPI)

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 08 DE 2020

ORIENTAGOES GERAIS PARA IMPLANTACAO DAS PRATICAS DE
SEGURANCA DO PACIENTE EM HOSPITAIS DE CAMPANHA E
NAS DEMAIS ESTRUTURAS PROVISORIAS PARA ATENDIMENTO
AOS PACIENTES DURANTE A PANDEMIA DE COVID-19
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GVIMS/GGTES/ANVISA

PUBLICACOES COVID-19
2020 - 2021

Comunicado GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01 de 2020 Necessidade de reforgo nas agoes de prevengao
de eventos adversos e infeccoes relacionadas a assisténcia a saude durante a pandemia de COVID-
19,

Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 04 de 2021: OrientacOes para vigilancia, identificacao,
prevencao e controle de infecgdes flngicas invasivas em servicos de satde no contexto da
pandemia da COVID-19

Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n® 05 de 202): Orientagdes para prevencdo e controle da
disseminacdo de microrganismos multirresistentes em servicos de saude no contexto da pandemia
da COVID-19

3. PREVENGAO E CONTROLE DE INFECGOES RELACIONADAS A
ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA MICROBIANA

3.1PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE INFECGCOES
RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE - PNPCIRAS 2021-2025

A Anvisa é a coordenadora nacional das a¢des de prevencgao e controle de IRAS, desde
1.999, e cabe a GVIMS a atribuicao de elaborar, executar, coordenar e acompanhar
essas agbes sistematizadas no PNPCIRAS, documento base para as agbes da
Coordenacao Nacional de Prevencgao e Controle de Infecgdo. O principal objetivo deste
plano é reduzir nacionalmente a incidéncia das IRAS que foram definidas como

prioritarias para a vigilancia e monitoramento nacional.

Em 2020, a terceira versdao do PNPCIRAS foi elaborada em conjunto com a Comissao

Nacional de Prevencgao e Controle de IRAS (CNCIRAS), Camara Técnica em Resisténcia
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Microbiana (CATREM) e com as coordenagdes estaduais de prevengéo e controle de
IRAS (CECIHs). Em margo de 2021, foi publicada a terceira versao do PNPCIRAS, por
meio da Portaria n° 143, de 3 de margo de 2021.

O PNPCIRAS 2021-2025 estabelece metas, acdes estratégicas e atividades com vistas
ao alcance dos 5 objetivos relacionados a redugao, em ambito nacional, da incidéncia
de IRAS em servicos de saude. As atividades estao distribuidas num Plano de A¢do com

acgdes previstas para realizagdo ao longo dos 5 anos de vigéncia do Programa.
Em 2021, foram realizadas as seguintes atividades previstas no PCNPCIRAS:

1) Em reunido conjunta da CNCIRAS com a CATREM, realizada em 15 de junho
de 2021 foram definidas as partes relevantes para o nivel federal para a
retroalimentacao das informagdes de IRAS, RM e praticas de PCl e também
foram estabelecidos os prazos oportunos para retorno dos dados nacionais,
inclusive sobre IRAS causadas por patdégenos multirresistentes.

2) Promover ou apoiar capacitagbes para os profissionais dos laboratérios de
microbiologia — A GVIMS divulgou, apoiou e participou de algumas abertudos
das “Oficinas conjuntas BrCAST/Ministério da Saude com uma série de

webinares para os laboratérios de microbiologia do pais.

PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE
INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

2021-2025
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3.2 APOIO AS COORDENAGOES ESTADUAIS DE PREVENGAO E CONTROLE DE
IRAS - CECIHs

3.3.1 Reunioes GVIMS e CECIHs

Em 2021 foram realizadas reunides com as CECIHs para alinhamento das acgdes

relacionadas as IRAS, nas seguintes datas:

e 08/03/2021: Sobre a desativacédo dos formularios do FormSUS e das novas
alternativas disponiveis: Formularios Limesurvey e sistema de notificagao
SONIH;

o 20/04/2021: Discusséao do fluxo de notificagcdo de surtos e sobre 0 novo
formulario de surtos;

e 16/06/2021 (Manha - Regido Centro Oeste e Tocantins): Melhoria dos processos
de trabalho da GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas, Alertas e
Comunicados de Riscos emitidos pela area;

e 16/06/2021 (Tarde - Regido Norte): Melhoria dos processos de trabalho da
GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas, Alertas e Comunicados de
Riscos emitidos pela area;

e 17/06/2021 (Manha - Parte da Regido Nordeste e Para): Melhoria dos processos
de trabalho da GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas, Alertas e
Comunicados de Riscos emitidos pela area;

e 17/06/2021 (Tarde - Regido Sudeste): Melhoria dos processos de trabalho da
GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas, Alertas e Comunicados de
Riscos emitidos pela area;

e 22/06/2021 (Manha - Regiao Sul e Mato Grosso do Sul): Melhoria dos processos
de trabalho da GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas, Alertas e
Comunicados de Riscos emitidos pela area;

e 22/06/2021 (Tarde — Demais estados da Regiao Nordeste): Melhoria dos
processos de trabalho da GVIMS, especificamente, quanto as Notas Técnicas,
Alertas e Comunicados de Riscos emitidos pela area.

e 10/11/2021: Sobre a Avaliagdo Nacional dos Programas de Prevencéao e
Controle de Infeccdo dos Servigcos de Saude — 2021,
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e 23/11/2021: Discusséo sobre o Plano de Contingéncia Nacional para Infec¢des
causadas por Microrganismos Multirresistentes em Servigos de Saude (PLACON
- RM).

Reuniao entre pontos focais e CECIHs:

e 09/02 Reunidao com CECIH Tocantins

3.3.2 Reunides Conjuntas

e 01/07/2021: 12 Reunidao conjunta CECIHs e LACENSs: Falar da importancia da
comunicacao entre Coordenagdes Estaduais/Distrital de Prevengao e Controle de
IRAS e os LACENS e fluxos de encaminhamento de amostras;

e 15/09/2021: Reunido conjunta entre as CECIHs e os NSPs VISA que teve como
objetivo a definigdo de estratégias para melhorar a integracao das agdes que vém
sendo desenvolvidas por esses dois importantes grupos;

o 27/09/2021: Reunido com as CECIHs, a CATREM, a CNCIRAS, o Ministério da
Saude e representantes do Projeto do PROADI-SUS, Impacto-MR, para
apresentacao dos resultados da Plataforma Impacto MR (2018-2020) - PROADI
SUS;

3.4 MONITORAMENTO DOS INDICADORES DAS INFECGOES RELACIONADAS A
ASSISTENCIA A SAUDE - IRAS

A GVIMS como coordenadora nacional do PNPCIRAS recebe, mensalmente, das
Comissbes de controle de infecgdo hospitalar (CCIHs), as notificagées dos indicadores
de IRAS, que séo feitas via Formulario FormSUS/Datasus. As Coordenagdes Estaduais
de Prevencéao e Controle de Infecgdo (CECIHS) também possuem acesso aos
formularios correspondentes aos indicadores de IRAS notificados pelas CCIHs do seu

estado e também sao responsaveis pelo monitoramento dos dados.
Em 2021 foram disponibilizados, no sitio eletrébnico da Anvisa (Nota técnica GVIMS-
GGTES-Anvisa n° 01 de 2021 Notificagdo dos Indicadores Nacionais das Infeccoes
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Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) - 2021

(https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas?b_start:int=0) 6

Formularios por Unidade Federativa para captacao de informacdes referentes aos
indicadores das seguintes IRAS, consumo de antimicrobianos e processos:

Hospitais com UTI adulto, pediatrica ou neonatal.

e |Infecgdo primaria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter
central + Perfil fenotipico dos microrganismos.

e Pneumonia associada a ventilagdo mecanica.

e Infeccdo do trato urinario associada a cateter vesical de demora + perfil
fenotipico dos microrganismos.

e Insercdo Segura de Cateter Central: aplicagcado do checklist e adesédo aos
itens do checklist

e Dose Diaria Definida — DDD (adulto)

Hospitais com centro cirlrgico ou centro-obstétrico.

¢ Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a parto cirurgico.

¢ Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a implante mamario.

¢ Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a artroplastia de joelho primaria.

e Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a artroplastia total de quadril
primaria.

e Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a cirurgia de revascularizagdo do
miocardio.

¢ Infecgbes de sitio cirurgico relacionadas a cirurgia para derivagdes internas

neurologicas

Servicos de dialise

e Bacteremia (acesso temporario, permanente e fistula) + Perfil fenotipico
dos microrganismos.

e Infeccdo de acesso vascular (acesso temporario, permanente e fistula).

¢ Internacao de paciente em hemodialise

e Mortalidade de pacientes em hemodialise.
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e Soroconversao para hepatite C em pacientes em hemodialise.

e Taxa de utilizacdo de CVC temporario/ nao tunelizado por mais de 3 meses.
e Peritonite

¢ Internacao de paciente em dialise peritoneal

e Mortalidade de paciente em dialise peritoneal

Ao todo, foram monitorados 27 indicadores relacionados a IRAS em 2021.

3.4.1 Cadastro dos servigos de controle de infecgao

A GVIMS manteve em 2021, a disponibilizacdo de um painel analitico de Bl contendo a
lista e distribuicdo dos servigcos de controle de infecgao do pais. O painel esta

disponivel em:

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYTYzZDMyYTEtOWUQOOCO00Y|QzLTg5YzktYjcO
ZiZmZjYONWN;liwidCI6ImI2N2FmMMiNmLWMzZiMtINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZiVIZG
Q4MSJ9

Atualizado em: 14/09/2021

Cadastro dos Servios de Controle gem
Infeccdo 2021 o

AERICA

EUROPE

Atlantic ()

Ocean

AFRICA
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3.4.2 Resultados do monitoramento das IRAS em 2021

Os dados notificados pelas Comissdes de Controle de infeccdo — CCIHs dos hospitais
foram analisados e compilados em relatérios. Ao todo, foram elaborados 120 relatérios
com informacdes sobre infeccoes e resisténcia microbiana, dos quais parte foi
encaminhada diretamente para as Coordenagdes Estaduais e Distrital de Controle de
Infecgdo e parte disponibilizados no sitio  eletrbnico da  Anvisa

(https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-

estados

Em 2021 também esta sendo elaborado 1 boletim contendo a avaliagédo anual das metas
estabelecidas no PNPCIRAS, indicadores de IRAS e resisténcia microbiana, e dados de
consumo de antimicrobianos em Unidades de Terapia Intensiva Adulto. A previsao para
publicacdo desse boletim é até o dia 31 de dezembro de 2020 e sera disponibilizado na
pagina da Anvisa: Servicos de saude — Portugués (Brasil) (www.gov.br). Além disso,
esta sendo elaborado outro boletim contendo os indicadores de IRAS em servigos de
dialise.

3.4.3. Cadastro dos servigos de dialise

A GVIMS mantém um formulario do Sistema LimeSurvey Cadastro Nacional para os

Servicos de Dialise: Sequranca do Paciente - Prevencao e Controle de Infeccoes

Relacionadas a Assisténcia Saude (IRAS), disponivel

emhttps://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/189369?lang=pt-BR

Em julho de 2021 foi apresentada a atualizagao dos servigos de didlise cadastrados,
por meio de painel analitico (Bl), disponivel em:
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZjkzZTQWOTAtN|k5Yy00ZTM3LWI20TQtYzdIN
TEXOWUYMTAwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZiMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZ
GQ4MSJ9
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CUNICA SENHOR DO BONFIM CONVENIOS 6617115 14.770.457/0004-3;
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HOSPITAL DO RIM DE GUANAMBI -LTDA 6677460 67/0001-8!
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3.5. PLANO NACIONAL PARA PREVENGAO E O CONTROLE DA RESISTENCIA
MICROBIANA EM SERVIGOS DE SAUDE (PLANO RM)

No segundo semestre de 2021 foram realizadas as seguintes agdes previstas no Plano

RM:

1) Elaboragao das propostas de curriculos sobre Prevencéo e Controle de IRAS e

da RM em servigos de saude para cursos de formagao técnica e graduagao.
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3.6 PROMOGAO DA CAMPANHA DA SEMANA MUNDIAL DE CONSCIENTIZAGAO
SOBRE ANTIMICROBIANOS

Na semana dos dias 18 a 24 de novembro de 2021 a GVIMS em parceria com a
ASCOM/Anvisa organizou uma campanha para a Semana Mundial de Conscientizag&o
com a publicagdo nas redes sociais e no Portal da Agéncia de uma série de noticias,
posts, cards e videos. Com o Webinar “Programas de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos: por onde comecgar?” ministrado pela Dra. Sylvia Hinrichsen marcando

a abertura da campanha.

Mais informacdes no site da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa

https://www.qov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/resistencia-microbiana-

preocupa-autoridades-de-saude

3.7 Plano de Contingéncia Nacional para Infeccdes causadas por Microrganismos
Multirresistentes em Servigos de Saude PLACON - RM

Preocupada com o aumento da disseminagao de microrganismos multirresistentes e com
o surgimento de novos perfis de resisténcia na epidemiologia do pais, principalmente
com o advento da pandemia da covid-19, a GVIMS/GGTES convidou diversas areas do
Ministério da Saude relacionadas com o tema, o0 CONASS e o CONASEMES para
discutir a publicagdo de um plano de contingéncia nacional para o enfrentamento desse

grave problema de saude publica.

Apds varias reunides, foi publicada, em 09 de novembro de 2021, o PLACON-RM com o
objetivo de definir as responsabilidades no nivel federal, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e Ministério da Saude (MS), assim como a organizagdo necessaria
para a prevengao e o controle das infec¢des por microrganismos multirresistentes pelos
estados/Distrito Federal e servigcos de saude brasileiros (placon-nacional-mr-09-11-
2021.pdf (www.gov.br).
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3.8 COOPERAGAO TECNICA NO PROJETO IMPACTO MR (coordenado pelo MS)

O projeto “Impacto MR - Impacto das infecgbes por microrganismos resistentes a
antimicrobianos em pacientes internados em unidades de terapia intensiva adulto no
Brasil: Plataforma de Projetos de Apoio ao Plano de Ac¢do Nacional de Prevencéo e
Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos” é uma estratégia desenvolvida no ambito
do PROADI-SUS atender as necessidades do Plano de Acédo Nacional de Prevencéao e
Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Saude Unica (PAN-BR), com
o objetivo de estabelecer uma plataforma de pesquisa colaborativa para apoiar o PAN-

BR, por meio da realizagao de cinco eixos/objetivos especificos primarios.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia - DECIT do Ministério da Saude é a area
responsavel pelo acompanhamento do Projeto e a GVIMS atua como apoio técnico na
avaliacdo e discussédo dos diversos estudos do Projeto. Dessa forma, representantes da
GVIMS participaram, ao longo de 2021, de reunides para alinhamentos e discussdes dos

estudos e resultados dos estudos do Projeto Impacto MR.

Avaliacao dos protocolos de pesquisas do Programa Impacto MR — plataforma de
projetos de apoio ao Plano de Ac¢do Nacional de Prevencdo e Controle da

Resisténcia aos Antimicrobianos - PROADI-SUS

A GVIMS realizou, juntamente com o Ministério da Saude, a analise das propostas de

novos projetos da Plataforma Impacto MR para o triénio 2021-2023.

4 SEGURANCA DO PACIENTE

De acordo com a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a segurancga
do paciente em servicos de saude e da outras providéncias, compete a ANVISA, em

articulagado com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

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

Il - divulgar relatorio anual sobre eventos adversos com a analise das notificagbes
realizadas pelos servigcos de saude;

[l - acompanhar, junto as vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal as

investigacdes sobre os eventos adversos que evoluiram para obito.

20
RELATORIO DE ATIVIDADES GVIMS/GGTES/Anvisa: ano 2021



A GVIMS/GGTES ¢é a area da Anvisa que tem a finalidade de cumprir o disposto nos
incisos |, Il e lll da RDC 36/2013.

As principais publicagdes da GVIMS/GGTES para nortear as a¢des de seguranga do

paciente em servicos de saude sao:

¢ Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos
de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliagao de
Praticas de Segurancga do Paciente.

e Caderno 1 - Assisténcia Segura: Uma Reflexado Teorica Aplicada a Pratica.

e Caderno 6 - Implantagao do Nucleo de Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude.

e Caderno 7 - Gestdo de Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude.

¢ Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n°® 05/2019.

4.1 PLANO INTEGRADO PARA A GESTAO SANITARIA DA SEGURANGA DO
PACIENTE EM SERVIGOS DE SAUDE - MONITORAMENTO E INVESTIGAGAO DE
EVENTOS ADVERSOS E AVALIAGAO DE PRATICAS DE SEGURANGA DO
PACIENTE

Aos moldes do PNPCIRAS, a GVIMS/GGTES coordenou a elaboragéo e implementacao
de um plano estratégico para guiar as agdes de vigilancia sanitaria voltadas a seguranca
do paciente, o “Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em
Servigos de Saude - Monitoramento e Investigagdo de Eventos Adversos e Avaliagao de

Praticas de Seguranga do Paciente”, cuja primeira edigao foi publicada em 2015.
Em 2021, foram publicadas 2 Portarias relacionadas ao tema:

Portaria n® 34, de 20 de janeiro de 2021 - Disp&e sobre a criagdo do Grupo Técnico para
revisdo do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente —
Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo das Praticas de

Seguranca do Paciente e nomeacéao dos seus integrantes
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Portaria n° 142, de 3 de mar¢o de 2021 - Aprova o Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Segurancga do Paciente em Servigos de Saude 2021 — 2025 da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O documento foi discutido em reuniées com publicos estratégicos como Nucleos
de Segurangca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA), e em reunido da
COmissao de Apoio as Agdes de Vigilancia Sanitaria para a Seguranga do Paciente em
Servigos de Saude - COVISS.

Esta previsto para 2022 a elaboracao de relatério parcial de monitoramento do Plano

Integrado.

4.2 COMISSAO DE APOIO AS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA PARA A
SEGURANGA DO PACIENTE EM SERVIGOS DE SAUDE - COVISS

Em 2021, foi publicada a Portaria n® 229, de 27/04/2021, instituindo a Comissao de Apoio
as Ac¢des de Vigilancia Sanitaria para a Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
(COVISS), com a finalidade de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na elaboragao
de diretrizes, normas e outras medidas nacionais relacionadas as ag¢des da Vigilancia
Sanitaria para a Seguranga do Paciente e melhoria da qualidade em servigos de saude.

A Portaria esta disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-paciente/qgt-coviss/portaria-coviss.pdf/view

Foram realizadas duas reunidoes da COVISS em 2021:

¢ | Reunido realizada em 29/06/2021, de 10h00 as 12h23. Objetivos: apresentar as
principais a¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) relacionadas
a seguranga do paciente para apoiar a discussdo dos temas relacionados ao
trabalho da comisséo; e receber contribuicbes da COVISS para apoiar o
fortalecimento da estruturagcdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente da
Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) nos estados/DF.

¢ |l Reuniao realizada em 28/09/2021, de 14h30 as 17h00. Objetivos: Apresentagao
e discussao da minuta do formulario de avaliagdo dos NSPVISA estaduais /
distrital e municipais, solicitacdo de apoio para as acdes de estruturacido dos
NSPVISA, articulagdo com outras estruturas da secretaria de saulde,

universidades e outros érgéos.
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Mais informagdes estao disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/gt-coviss

4.3 APOIO AOS NUCLEOS DE SEGURANGA DO PACIENTE DA VIGILANCIA
SANITARIA (NSP VISA)

Em 2021, a GVIMS/GGTES manteve a aproximacédo com os Nucleos de Seguranga do
Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA), por meio de reunides virtuais com todas

as 27 UF, além de reunides especificas sob demanda.
4.2.1 Reunidoes com NSP VISA

Em 2021 foram realizadas reunides com NSP VISA para alinhamento das acdes

relacionadas a seguranga do paciente, nas seguintes datas:

e 12/04/2021: discussao da verséao atualizada do Plano integrado 2021-2025.

e 27/04/2021: discussao da Avaliagdo da Cultura de Seguranga do Paciente 2021,
com participagao de convidado externo (prof Zenewton Gama).

e 18/05/2021: sobre Avaliagédo das Praticas de Seguranga do Paciente 2021.

e 15/09/2021: Reuniao conjunta dos NSPVISA e CECIH

e 30/09/2021: orientagdes sobre como realizar a analise do banco de dados do
Limesurvey — Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente 2021

e 14/10/2021: orientagcbes de como utilizar a Planilha para analise dos formularios
de Avaliacao das Praticas 2021

e 21/10/2021: sobre o papel do NSP VISA na Avaliagdo da Cultura de Segurancga
do Paciente, com convidado externo (Professora Cecilia, UFRN).

o 12/11/2021: orientagdes sobre a realizagdo da Avaliagao in loco de servigos de
saude participantes da Avaliagdo das Praticas de Seguranga do Paciente 2021
(apresentacao da 22 edi¢ao do instrutivo e da planilha).

o 17/11/2021: sobre Informe Técnico 02/2021 — Monitoramento de &bitos e never

events.
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4.2.2 Apoio de pontos focais da GVIMS aos NSP VISA

Integrantes da equipe da GVIMS/GGTES se apresentam como ponto focal para
comunicacdo com cada NSP VISA e oferecer o suporte necessario, sempre que
demandado. Além do apoio realizado em resposta a e-mails e contatos por outras vias,

foram realizadas reunides virtuais especificas com os seguintes estados:
- 30/06/2021: NSP VISA de Rondénia

- 24/03/2021: NSP VISA de Alagoas

4.2.3 Apoio a eventos coordenados pelos NSP VISA

- 30/06/2021: Evento com hospitais do Rio de Janeiro sobre Avaliagao das Praticas de

Seguranca do Paciente

4.2.4 Oficio aos Secretarios Estaduais/Distrital de Saude

A GVIMS enviou oficio aos 27 Secretarios de Estado de Saude apresentando relatérios
referentes as agdes de seguranga do paciente, prevencao e controle de infecgéo e de
resisténcia microbiana especificas de cada estado e solicitando fortalecimento do
trabalho das CECIHs e dos NSP VISA.

4.2.5 Cadastro dos NSP VISA

Desde 2014, a GVIMS disponibiliza um formulario para cadastro dos Nucleos de
Seguranga do Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) estaduais, municipais e
distrital do pais. Este Formulario destina-se ao cadastramento do Coordenador e

suplente destas instancias.

Foi disponibilizado novo formulario para Cadastro das Coordenacdes dos Nucleos de
Seguranca do Paciente de Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) a partir de 08/04/2021.
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/724173?lang=pt-BR O formulario fica aberto

permanentemente para preenchimento em caso de alteragbes na composicdo do
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NSPVISA. No entanto foi estipulado o prazo até 30/06/2021 para que os coordenadores
fizessem a atualizagcao do cadastro, a fim de que a lista de contatos fosse publicada no

site da Anvisa https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-

paciente/nucleos-sequranca-do-paciente/contatos-nsp-visa.pdf

Até o fechamento deste relatorio, haviam 25 NSP estaduais cadastrados. Faltam

cadastros do estado do Amapa e Roraima.

Link para formulario: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/724173?lang=pt-BR

4.3 MONITORAMENTO DOS INCIDENTES/EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS
A ASSISTENCIA A SAUDE

4.3.1 Cadastro de NSP de Servigos de Saude

De acordo com a RDC n°® 36 de 25 de julho de 2013, todos os servigos de saude
brasileiros (exceto consultérios individualizados, laboratérios clinicos e os servigos
moveis e de atencdo domiciliar) devem constituir o Nucleo de Seguranga do Paciente
(NSP), instédncia do servico de saude responsavel por promover e apoiar a

implementagao de agdes voltadas a seguranga do paciente.

Os NSP dos servigos de saude devem se cadastrar junto a Anvisa para terem acesso ao
sistema Notivisa, com o objetivo de realizar notificacdo de incidentes relacionados a

seguranga do paciente.

Em 2021, foi mantida a disponibilizagcdo de um painel analitico de Business inteligente
(Bl) do Cadastro dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) dos servigos de saude

do pais, disponibilizado no portal da Anvisa: hitps://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-sequranca-do-

paciente

Foram realizadas melhorias no painel: acréscimo de coluna com CNPJ da mantenedora
e inclusdo no painel, de todos os servicos de saude com NSP cadastrados, ndo mais
apenas os que incluiram o numero do CNES no cadastro.
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Em 19/11/2021, observa-se total de 5.585 servigos de saude com NSP cadastrados junto

a Anvisa.

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

4L ANVISA
—&v AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) Cadastrados L, Arquive CSV Dadlos atualizados em: 15/11/2021 11
Dsta de cadastro Regido, Estado, Municipio Categoria Subcategoria Nome fantasia Registros
CNPJ CNPI Mantenedora Classificacao {NES

Atengao: Instituiges que n&o informaram CNES deven

:

- I
EoLomsIA 'y m:s'u':.:!*m AC  Rio Branco 28/05/2016 6076017 09599285000101 Alergoymune
..,m,}_,_,- 8 2 47 " » AC  Rio Branco 21/02/2017 7530684 04034526000143  Upa Da Sobral
= o * iR AC.  Rio Branco 27/02/2018 8630503 28342552000105 Obesoclin
g g BRASIL 5 m'? AC Tarauacd 06/03/2013 - 04521308000133 Hospital Geral Dr° Sansio Gomet
1 o) AL Arapiraca 14/02/2005 2005417 04710210000124 Hospital Chama
f.guw,\' T & AL Arapiraca 13/06/2007 30713408 12200259000408 12200253000165 Unidade De Emergencia Dr Danic
1@ @ AL Arapiraca 22/06/2010 2005050 24177305000131 Hospital Regional De Arapiraca
T eamacin (@@ AL Arspiraca 06/06/2018 7003300 21013754000156 Rede De Fria
RRILE ) AL Arapiraca 14/08/2012 2005050 24177305000131 Hosptial Nossa Senhora Do Bom
P x iy AL Arapiraca 11/04/2019 2004976 12171534000160 Hospital Afra Barbosa
AL Maceio 18/08/2004 2007037 12307187000150 Santa Casa
SUDESTE AL Maceid 18/10/2005 = 2444700000148 Ufal
AL Maceid 15/12/2005 2009250 12517793000604 Maternidade Escola Santa Monici
AL Maceid 16/12/2005 2006472 01722424000122 Hospital Memorial Arthur Ramas
AL Maceio 02/03/2006 - 12310579000178 Liga Alagoana Contra Tuberculos
AL Maceia 12/05/2006 2006310 12200259000246 Unidade De Emergencia Dr Arma
922 AL Maceid 09/02/2007 5253381 12442737000496 Hospital Unimed
e AL Maceid 17/05/2007 2006219 03866223000124 Medradius
2508 1.037 A(.L Maceia 05/10/2007 2006448 12291290000159 Hospital Do Aglicar
Fonte: consulta ao painel https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seqguranca-

do-paciente em 19/11/2021

4.3.2 Relatorios dos incidentes relacionados a assisténcia a saude notificados ao
SNVS

Em 2021, a GVIMS publicou cinco relatérios nacionais de incidentes relacionados a
assisténcia a saude notificados nos ultimos 12 meses, além de 135 relatérios de
notificacées por Unidade Federativa, sendo 5 relatérios por UF. Os relatorios sao
disponilizados no sitio eletrbnico da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-

estados/eventos-adversos)

No periodo de 01/01/2021 a 30/11/2021 foram recebidas, no sistema Notivisa, 205.297

notificagcoes de incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo eventos

adversos.

Tabela 1. Notificacbes de incidentes, incluindo eventos adversos, relacionados a

assisténcia a saude recebidos no sistema Notivisa no periodo de 01/01/2021 a

30/11/2021, por tipo de servico de saude.
Tipo de servigo de saude N° de

notificagoes

Hospital 195106
Servico exclusivo de urgéncia / emergéncia (Ex.: 3923
UPA)

Ambulatério 1297
Outros 1254
Clinicas 1220
Servigos de hemodialise 1205
Servicos ou instituicbes de saude mental ou 706
psiquiatrica

Radiologia 326

Laboratdrio de analises clinicas / microbiolégicas / 186

anatomia patoldgica

Centro de saude / Unidade basica de saude 32
Medicina Nuclear 25
Servigos de hemoterapia 16
Total 205296

Fonte: Notivisa/Anvisa, modulo Assisténcia a Saude. Dados extraidos em 06/12/2021.

%

95%
2%

1%
1%
1%
1%
0%

0%
0%

0%
0%
0%

Na Tabela 2, verifica-se que a maioria das notificagdes recebidas (52%) relatavam

grau de dano leve, seguido de nenhum dano ao paciente (29%).
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Tabela 2. Notificacbes de incidentes, incluindo eventos adversos, relacionados a
assisténcia a saude recebidos no sistema Notivisa no periodo de 01/01/2021 a
30/11/2021, segundo grau do dano.

Grau do dano N? de %
notificagoes
Leve 106899 52%
Nenhum 60230 29%
Moderado 32013 16%
Grave 4940 2%
Obito 1214 1%
Total 205296

Fonte: Notivisa/Anvisa, médulo Assisténcia a Saude. Dados extraidos em 06/12/2021.

4.3.3 Notificagoes realizadas por Cidadao

As notificagbes realizadas pelos cidadados (pacientes, familiares) ndo demandam
cadastro prévio por parte do notificador. As VISAs estaduais / regionais / municipais

também possuem acesso a essas notificagdes, via sistema Notivisa.

Em maio de 2021, foi publicado o Relatério Nacional de Analise de Notificagao de
Incidentes — Notivisa - Cidadao no portal da Anvisa, compreendendo as notificagdes
recebidas no periodo de marco de 2014 a outubro de 2019: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-notificacao-

de-incidentes-notivisa-cidadao-final-11-05-21.pdf

4.4 AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANGA DO PACIENTE

A GVIMS, em parceria com as equipe dos Nucleos de Segurangca do Paciente da
Vigilancia Sanitaria (NSP - VISA), realiza anualmente, desde 2016, a Avaliacdo das
Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude, seguindo o que esta previsto
no Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude - Monitoramento e Investigacao de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de

Seguranca do Paciente. Informagbes sobre o tema estdo disponiveis em:
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https://www.qov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/copy of avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente

Em 2021 as seguintes atividades foram realizadas:

1)

Consolidagao das planilhas de analise dos formularios de Avaliagao das praticas
de Seguranca do Paciente 2020 enviadas pelos NSP VISA estaduais e publicagao
do Relatério Nacional de Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente

em maio de 2021 (disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio-

avaliacao-nacional-das-praticas-de-sp-maio-2021-versao-02-06-21.pdf)

Revisdo e disponibilizacdo de Formulario para Avaliacdo das Praticas de
Seguranga do Paciente 2021 no portal da Anvisa. Abrii de 2021.
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/4389427lang=pt-BR

Publicagcdao do documento “Orientagdes para o preenchimento da Avaliagao
Nacional de Praticas de Seguranga do Paciente 2021”. Publicada 22 edicdo em
09/08/21: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/orientacoes-

avaliacao-das-praticas-seguranca-do-paciente-2021 2a-ed 09-08-2021.pdf )

Disponibilizagdo da “Planilha de avaliagao da conformidade dos indicadores
de processo” no portal da Anvisa

Revisao e disponibilizacao do “Modelo de planilha para monitoramento mensal
de indicadores de conformidade aos protocolos de seguranga do paciente”
no portal da Anvisa

Realizacdo, em 27/05/2021, de Webinar direcionado aos servicos de saude
prioritarios para a Avaliacao. Disponivel em:

https://www.youtube.com/watch?v=kXdfpvP40Ic)

Elaboracdo e disponibilizacdo do documento “Instrutivo para analise do
formulario de avaliagdo das praticas de seguranga do paciente 2021”,
direcionado aos NSP VISA, em 23/09/2021.

Elaboragcdo e disponibilizacdo da Planilha para Avaliagdo In Loco 2021,
direcionada aos NSP VISA.

I. Dia 1 de abril de 2021: Dia Nacional da Seguranga do Paciente — uma noticia
sobre o tema foi publicada no Portal da Anvisa, convidando os hospitais a

responderem o E-questionario CSP.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/sistema-avalia-

adocao-de-cultura-de-sequranca-do-paciente

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/

e |l. Dia 5 de maio de 2021: dia mundial de higiene das maos. O lema foi: Higiene
das méos: segundos que salvam vidas. Foi publicado um cartaz sobre o tema
(cartaz da OMS traduzido pela Anvisa e OPAS). A noticia e o cartaz podem ser

acessados em:

e https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/higiene-das-maos-

sequndos-que-salvam-vidas

e |ll. Dia 17 de setembro de 2021: Dia mundial da Seguranga do Paciente, com foco
no “Cuidado seguro para a mée e recém-nascido”. O lema da campanha do ano
de 2021 foi: “Aja agora para o parto seguro e respeitoso”. Para reforgcar a
importancia do tema, a Anvisa disponibilizou, além de cartazes ja publicados e
que abarcam a segurangca do paciente, um video novo sobre o tema:

https://www.qov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/oms-ressalta-

importancia-de-cuidados-com-maes-e-recem-nascidos

e 0 video esta disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=zIlUuqT GyRfA

Avaliacao das Praticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Dialise.

Ao longo de 2021, foram realizadas reunides com especialistas para discusséo e
elaboracdo de formulario para Avaliagdo Nacional das praticas de seguranga do

paciente em servicos de dialise.

A minuta foi compartilhada com membros da COVISS e com NSP VISA para

contribuicdes.

Esta sendo realizada a aplicagcdo de avaliacido piloto em servigos de dalise do Distrito
Federal para validacdo do formulario. A previsdo € de iniciar a avaliagao nacional em
2022.
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4.5 AVALIAGAO NACIONAL DA CULTURA DE SEGURANGA DO PACIENTE

Um novo ciclo de Avaliagao da Cultura de Seguranga do Paciente foi iniciado no dia 1°
de abril, data em que se celebra o Dia Nacional da Seguranga do Paciente, com a

disponibilizacdo do E-Questionario de Cultura de Sequranca Hospitalar, sistema

eletrénico destinado a avaliag&o rapida e confiavel da cultura de seguranga do paciente

(CSP) em hospitais. https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-

paciente. Trata-se de iniciativa da Anvisa, em parceria com o Grupo de Pesquisa do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq) QualiSaude da
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN).

Em 2021, uma melhoria no sistema foi que, além da Anvisa, as Coordenacoes
estaduais, municipais e distrital dos NSP VISA passaram a gerenciar a ferramenta, por
esfera de gestdo, possibilitando a emissdo de relatérios com dados agregados

(estaduais, distrital, municipais e regionais).

Como forma de divulgacado e sensibilizagdo, a GVIMS/GGTES promoveu um webinar
aberto ao publico externo (profissionais de saude em geral), com participagdo de
convidado externo (professor da UFRN), com a possibilidade de interagdes do publico

em tempo real para dirimir duvidas.

Além desse evento aberto ao publico, foram realizadas duas reunioes com NSP VISA
estaduais, especificas sobre o tema, também com participagao de convidados externos
(professores da UFRN).

Outras melhorias no sistema foram realizadas, pelo Laboratoério de Inovagao Tecnoldgica
em Saude (LAIS/UFRN), ao logo do ano, ao passo que se recebia feedback dos
participantes e dos NSP VISA.

Webinar Avaliagao Nacional da Cultura de Seguranga do Paciente em servigos de
saude.

Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=LuZNHijhmF4
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Portal da Anvisa - Cultura de Seguranga do Paciente em servigcos de saude:

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

paciente/cultura-de-sequranca-do-paciente

5.COORDENAGAO DE GRUPOS TECNICOS E COLEGIADOS

A GVIMS/GGTES coordena e conta com o apoio de Grupos técnicos formados por

especialistas de todo pais, que colaboram na elaboracao e revisao de materiais voltados

para os profissionais dos servigos de saude:

1)

2)

9)

GT para revisdo das Medidas de Prevencgao e Critérios Diagndsticos de Infecgdes
de Sitio Cirurgico;

GT para revisdo das Medidas de Prevencao e Critérios Diagndsticos de Infecgéo
Primaria da Corrente Sanguinea

GT para revisdo das Medidas de Prevencgao e Critérios Diagndsticos de Infecgao
do Trato Respiratorio

GT para revisdo das Medidas de Prevencao e Critérios Diagndsticos de Infeccéo
do Trato Urinario

GT para revisdo das Medidas de Prevencgao e Critérios Diagndsticos de Infecgdes
Puerperais em Parto Vaginal e Cirurgia Cesariana;

GT para revisdo dos Critérios diagnosticos e elaboragcdo de Medidas de
Prevencao de IRAS em Pediatria;

GT para revisao das Medidas de Prevencao e Critérios Diagndsticos de IRAS em
Neonatologia.

GT para revisdo do Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacao de Praticas de Seguranga do Paciente — ciclo 2021-2025
Comisséao de apoio as agdes de vigilancia sanitaria para a seguranga do paciente

em servigos de saude (COVISS)

10)GT de surtos em servigos de saude.

A GVIMS, como coordenadora do Programa Nacional de Prevencéo e Controle de IRAS

também coordena as seguintes instancias colegiadas de natureza consultiva:
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A Camara Técnica em Resisténcia Microbiana (CATREM) tem a finalidade de
assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa na elaboragdo de normas e medidas
para a prevencdo, monitoramento e controle da resisténcia microbiana em
servicos de salde do Brasil. E constituida por especialistas de diversas
instituicdes brasileiras. Em 2021 a GVIMS coordenou 2 reunides da CATREM:
27/09/2021- Reunido CATREM, CNCIRAS, Ministério da Saude e hospitais do
PROADI-SUS- Discusséo propostas Projetos Proadi-SUS 2021
15/06/201 - Discutir os Formularios de Notificacdo de IRAS 2022 e as
metas/indicadores da proxima versdo do PNPCIRAS para o quinquénio: 2021-
2025

A Comissao Nacional de Prevencao e Controle de Infeccbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (CNCIRAS) tem a finalidade de assessorar a Diretoria
Colegiada da Anvisa na elaboragdo de diretrizes, normas e medidas para
prevencgao e controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Satude (IRAS). E
constituida por representantes das Coordenagdes Estaduais/Distrital e Municipais
de Prevencdo e Controle de IRAS, representantes de sociedades cientificas
brasileiras e universidades. Em 2021 a GVIMS coordenou 3 reunibes da
CNCIRAS:

18/02/2021 Reunido da CNCIRAS com o Grupo da Colaborativa COVID-BR
para revisao da Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 04/2020.

27/09/2021- Reunido CATREM, CNCIRAS, Ministério da Saude e hospitais do
PROADI-SUS- Discusséao propostas Projetos Proadi-SUS 2021

15/06/201 - Discutir os Formularios de Notificacdo de IRAS 2022 e as
metas/indicadores da proxima versdo do PNPCIRAS para o quinquénio: 2021-
2025

Além desses grupos de trabalho com colaboradores externos, a GVIMS/GGTES
participa de um GT interno, junto com a GRECS/GGTES para Gestédo de Risco
Sanitario na Assisténcia Odontologica INTERNO , Reunibes semanais.
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6. ATIVIDADES NO AMBITO DE TERMOS DE COOPERAGAO

Em 2021 foram desenvolvidas as seguintes atividades:

1) Elaboragao de minuta do Termo de Referéncia para Avaliagdo nacional da gestao dos
Nucleos de Seguranga do Paciente das vigilancias sanitarias (NSP VISA) estaduais e de

capitais;

2) Elaboracdo de minuta do Termo de Referéncia sobre analises dos dados das
notificacdes de IRAS e RM e de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude

para a Seguranga do Paciente;

3) Elaboragado de minuta do Termo de Referéncia para Servico de Implementagao da

Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das Maos em Servigos de Saude;

4) Elaboragao de minuta do Termo de Referéncia (PNUD) sobre processo de qualificagédo
do monitoramento da seguranga do paciente e da implantagdo da gestdo da qualidade

na vigilancia sanitaria de servigos de saude.

5) Elaborag&o de Termos de Referéncia (TR) para atendimento de atividades do PAN-
VISA:

e Contratagdo de consultoria para elaboragdo de projeto para validagdo e
qualificacdo dos dados de IRAS e RM visando apoiar a estruturacao, qualificagao
e gestdo da Rede Nacional para Vigilancia e Monitoramento da RM na saude
humana.

e Contratagdo de consultoria para identificacdo de medidas para estimulo ao
estabelecimento de medidas de prevencao e controle de infeccédo e uso racional

de antimicrobianos na Atencéo Basica.
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7. ATIVIDADES RELACIONADAS A REGULAMENTAGAO

A Lei da Liberdade Econdmica (Lei n°® 13.874, de 20/09/2019) e Lei Geral das Agéncias
Reguladoras (Lei n° 13.848, de 25/06/2019) estabelecem a obrigatoriedade de
realizacao prévia de Andlise de Impacto Regulatério(AIR) pelos érgéos ou entidade da
administragcao publica federal, incluindo as autarquias e fundag¢des publicas (Lei da
Liberdade Econdmica) e também para as agéncias reguladoras (Lei Geral das Agéncias
Reguladoras) para a adogéao e propostas de alteragcdo de atos normativos interesse geral
dos agentes econdmicos, consumidores ou usuarios dos servigos prestados. O Decreto
n° 10.411, de 30 de junho de 2021, regulamenta a Analise de Impacto Regulatério (AIR)
, de que tratam o art. 5° da Lei n® 13.874/2019, e o art. 6° da Lei n® 13.848/2019. Segundo
essas regulamentacgdes, a AIR deve conter informagdes e dados sobre os possiveis

efeitos do ato normativo, para verificar a razoabilidade do seu impacto econémico.

Dessa forma, em cumprimento as regulamentagdes citadas, a GVIMS iniciou em 2020,
em conjunto com a GRECS/GGTES e sob orientagdo da GGREG, a elaboragédo da AIR
de uma RDC voltada para os servigos odontolégicos. Em 2021, foram realizadas 5
oficinas de trabalho para realizacdo das fases da AIR previstas no Decreto n°
10.411/2021 e seguindo as orientagdes do Guia de Analise de Impacto Regulatério,

publicado pela Anvisa, em 2019.

Até junho de 2021, a GGTES concluiu a primeira fase da AIR, que inclui a analise e
definigdo do problema regulatério e a execugéo das seguintes etapas: Contextualizagéo
do problema regulatério; Descrigdo do problema regulatério e suas consequéncias;
Identificacdo e analise das causas raizes do problema; Levantamento de evidéncias
sobre a arvore de problemas; Identificagdo e consulta aos agentes afetados; Priorizagao
da atuagado regulatoria e descricdo dos objetivos geral e especificos da atuagéo

regulatoria

Em agosto iniciou a fase de elaboragdo do relatorio preliminar de AIR. Previsdo de
conclusdo em margo de 2022.

A GVIMS realizou duas reunides com o Diretor Presidente, duas reunides com os
assessores da DIRE 1 e uma reunidao com todos os Diretores da Anvisa, para discutir e
apresentar a proposta de RDC de Boas Praticas de Prevengéao e Controle de IRAS. Além
disso, realizou uma reunido com os trés Secretarios do Ministério da Saude (Secretario
Executivo, Secretario de Assisténcia Especializada a Saude e Secretario de Vigilancia a

35
RELATORIO DE ATIVIDADES GVIMS/GGTES/Anvisa: ano 2021



Saude) para tratar sobre a necessidade de revisdo da Portaria 2616/1998 e para
apresentar a proposta de RDC sobre as boas praticas para o controle de Infeccdes. Além
disso, foi elaborada uma Nota Técnica contendo o histérico das agdes de prevengao e
controle de infeccdo no pais e a importancia da vigilancia das IRAS como um indicador
de avaliagdo da qualidade dos servigos de saude para a vigilancia sanitaria. Essa Nota

Técnica foi a Procuradoria Federal na Anvisa.

8. ALERTAS, COMUNICADOS, NOTAS TECNICAS, E INFORMES

Comunicado de Risco

e Comunicado de Risco GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01/2021 - ldentificagdo de
Pseudomonas aeruginosa resistente a carbapenémicos, produtora de KPC e
NDM em servigos de saude.

Notas técnicas

e Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01/2021 Notificacdo dos Indicadores
Nacionais das Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e
Resisténcia Microbiana (RM) — 2021

e Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n°1/2021_atualizagao_17/08/2021

https://www.qgov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/nota-

tecnica-gvims-ggtes-anvisa 01-2021 atualizacao 17-08-2021.pdf/view-

Notificacdo dos Indicadores Nacionais das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM) — 2021

e Nota técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 02/2021 -REVISADA - Critérios
Diagndsticos de IRAS

e Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 03/2021 - Praticas seguras para a
prevencdo de lesdes e Obitos de pacientes associados a choques elétricos
durante a assisténcia em servigos de saude.

e Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 05/2021 - Resisténcia Microbiana na

pandemia da Covid-19.
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Informes Técnicos/Orientagdes destinados aos NSP VISA e as CECIH

¢ Informe Técnico GVIMS/GGTES/Anvisa n° 01/2021 — Monitoramento de 6bitos
e never events. Enviado aos NSP VISA em 19/02/2021.

¢ Informe Técnico GVIMS/GGTES/Anvisa n°® 02/2021 — Monitoramento de o6bitos
e never events. Enviado em 04/11/2021.

e Informe Técnico GVIMS/GGTES/Anvisa n°® 03/2021 — Monitoramento de 6bitos
e never events.

e ORIENTAGCOES PARA NOTIFICAGAO DE SURTOS INFECCIOSOS EM
SERVIGOS DE SAUDE, publicado em 06/05/2021.

MANIFESTAGOES ACERCA DE PROJETOS DE LEI COM INTERFACE EM IRAS OU
SEGURANCA DO PACIENTE

A GVIMS se manifestou, por meio de Nota técnica, sobre os seguintes Projetos de Lei

que podem afetar a Seguranga dos Pacientes:

e PROJETO DE LEI N° 2.136, DE 2020: Dispde sobre a visita virtual, por meio de
videochamadas, de familiares a pacientes internados em decorréncia do novo
coronavirus (COVID-19)

ACOES EDUCATIVAS VOLTADAS A PROFISSIONAIS DE SERVICOS DE SAUDE E
DE VIGILANCIA SANITARIA

PROJETO EAD ANVISA — BOAS PRATICAS EDUCAGAO A DISTANCIA PARA
CAPACITACAO EM BOAS PRATICAS PARA O FUNCIONAMENTO DE SERVIGOS
DE SAUDE)
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Em 2021 houve continuidade do projeto de cursos EAD, viabilizados pelo PROADI-SUS,
para o triénio de 2018-2020. Esses cursos foram elaborados em parceria com o Hospital
Moinhos de Vento de Porto Alegre/RS.

O publico-alvo desses cursos sao os profissionais das vigilancias sanitarias, das
Coordenacodes Estaduais, Distrital e Municipais de Controle de Infec¢cao Hospitalar, dos
Nucleos de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) e profissionais

de saude dos servigos de saude do pais.

Na tabela a seguir, verifica-se que em 2021 mais de 15.000 inscritos em cursos
oferecidos na modalidade Ensino a Distancia por meio deste projeto, sendo que 58% dos

inscritos finalizaram o curso e obtiveram a certificagao.

Tabela — NuUmero de alunos inscritos em certificados em cursos relacionados a

segurancga do paciente, prevencao/controle de IRAS e resisténcia microbiana em 2021

Curso Inicio Término Certificados Inscritos
Boas Praticas  de 15/03/2021 16/07/2021 775 1388
Inspecdo em Servigos

de Saude com foco nas

Acbes de Prevencao e

Controle das Infeccbes

Relacionadas a

Assisténcia a Saude e

Resisténcia Microbiana

(RM) - Médulo 1

Boas Praticas  de 15/03/2021 16/07/2021 418 1039
Inspecdo em Servigos

de Saude com foco nas

Acbes de Prevencao e

Controle das Infeccbes

Relacionadas a

Assisténcia a Saude e
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Resisténcia Microbiana
(RM) - Médulo 2

Boas Praticas de
Inspecao no
Gerenciamento dos
Residuos de Servigos
de Saude
Gerenciamento do uso
de antimicrobianos
Nocbdes Gerais para
Inspecdo Sanitaria de
Servigos de Saude com
foco na Seguranga do
Paciente

Seguranga do Paciente
e Qualidade em
Servigos Odontologicos
Boas Praticas de
Inspecdo em Servigos
de Saude com foco nas
Acbes de Prevencao e
Controle das Infeccbes
Relacionadas a
Assisténcia a Saude e
Resisténcia Microbiana
(RM) - Médulo 1

Boas Praticas de
Inspecdo em Servigos
de Saude com foco nas
Acdes de Prevencéao e
Controle das Infeccbes
Relacionadas a
Assisténcia a Saude e
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15/03/2021

15/03/2021

15/03/2021

29/03/2021

09/08/2021

09/08/2021

16/07/2021 1252

16/07/2021 187

16/07/2021 3197

16/07/2021 380

01/01/2022 527

01/01/2022 44

1955

627

4382

1933

864

165
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Resisténcia Microbiana
(RM) - Médulo 2

Boas Praticas de
Inspecao no
Gerenciamento dos
Residuos de Servigos
de Saude
Gerenciamento do uso
de antimicrobianos
Nocbdes Gerais para
Inspecdo Sanitaria de
Servigos de Saude com
foco na Seguranga do
Paciente

Seguranga do Paciente
e Qualidade em
Servigos Odontologicos
TOTAL

Fonte: Planilha EAD ANVISA Indicadores EDX — 2021

09/08/2021

09/08/2021

09/08/2021

09/08/2021

01/01/2022

01/01/2022

01/01/2022

01/01/2022

1228 1508
71 341
1092 1461
32 155
9203 15818

CURSO EAD DE SEGURANCA DO PACIENTE E QUALIDADE EM SEGURANCA DO
PACIENTE EM SERVIGOS DA SAUDE — ESCOLA VIRTUAL DE GOVERNO

Em 2021, a GVIMS manteve a disponibilizagdo do Curso EAD de Seguranga do

paciente e Qualidade em Seguranga do Paciente em Servigos da Saude, realizado

em parceria com a Escola Virtual de Governo (https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236

). O curso possui carga horaria total de 100h/aula e tem como publico-alvo os

profissionais que atuam no SNVS e nos servigos de saude.
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Até 29 de novembro de 2021, 22.8840 profissionais foram inscritos e 8.117 certificados

neste curso.

N

E| https:/ /www.escolavirtual.gov.br/curso/236

ADESAD 4 AMDEESSA

INSTITUCIONAL

VALIDACAG
DE DOCUMENTOS

PERGUNTAS
FREQUENTES

CATALOGOD
DE PROGRAMAS

CATALOGO
DE CURSOS

COMHECA
AESCOLA

[EVG

‘ ' l OFERTA

POLITICAS PUBLICAS SETORIAIS

Segurancga do paciente e
Qualidade em servigos de
saude

O curso de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de Salde
foi desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
em parceria com a Universidade de Brasilia (UnB), com o objetive de
ampliar o conhecimento dos proflssionals gue atuam no Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e nos servicos de salide sobre Curso Aberto

o tema Seguranca do Paclente com vistas a minimizacdo de riscos e
melhoria da qualidade do cuidado prestado ao paciente em servicos
de salide.

o

HOMORATO MIRAMDA
DE AMORIM =

CONTEUDISTA CERTIFICADOR CARGA HORARIA DISPONIBILIDADE
ANVISA Enap 100h 70 dias
PUBLICO ALVOD

O curso é destinado aos profissionais que atuam no dmbito do Sistema MNacional de Vigilancia Sanitaria (SNV5), em espedal, nos
servigos de salide com o tema Seguranca do Paciente. Demais ddaddos interessados no tema também estdo convidados a fazero
curso.

CONTEUDO BROGRAMATICO

1. Introducéo & Seguranga do = 2.2 Higiene das M3os em Servicos de

4. Investigacdo de Eventos Adversos

Paciente e Qualidade Saude em Servicos de Satide
= 1.1 Qualidade e Seguranga de - ;ﬁmrglas i asem Setvishede = 4.1 Vigilandia, notificacas,

Paciente em Servigos de Satide: maonitoramento & investigacio de

nogies gerais = 2.4'PFOCESEIT‘IEI"I1:O de Produtos pars incidentes relacionados a assisténcia
= 1,2 Cultura de Seguranca em Servico Setile 4 salde

de Sadde » 4.2 Métodos, Técnicas e Ferramentas
e e L e 2 Brotooales de Separence o de Investigagdo de Eventos Adversos

Paciente = 4.3 Métodos, Técnicas e Ferramentas

2. Protacolos de Seguranca do " v = de Investigacio de Eventos Adversos
Paciente | = 3.1 Prevencdo de Lesdo por Pressao {Andlise de Causa Raiz)

= 2.1 Mecanismos de Identificacio de
Pacientes em Servigos de Salde

= 3.2 Mecanismos para a Prevencéo de
Quedas dos Pacientes

= 3.3 Erros de Medicacao

INSCREVASE *

4.4 Principais Passos da Investigacao
de Eventos Adversos em Servicos de
Salide
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MATERIAIS TECNICOS ELABORADOS, REVISADOS OU PUBLICADOS PELA
GVIMS EM 2021

1 Materiais, Manuais e Guias

Publicados em 2021:

Caderno 10: Guia: Prevencao de infecgbes por microrganismos multirresistentes em
servicos de saude (aguardando aprovagdo e publicagdo pela Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias da Anvisa (elaborado em 2020 e
publicado em 2021)

Elaborados ou revisados pela GVIMS em 2020 e 2021, mas ainda aquardando

publicacio:

1) Caderno 1 - Assisténcia Segura: Uma Reflexao Tedrica Aplicada a Pratica
(revisado em 2020)

2) Caderno 6 - Implantagao do Nucleo de Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude

(revisado em 2020; aguardando publicagéo)

3) Caderno 7 - Gestao de Riscos e Investigagao de Eventos Adversos Relacionados
a Assisténcia a Saude

(revisado em 2020; aguardando publicagéo)

Caderno 2: Critérios diagnésticos de IRAS (em revisao)

Caderno 4: Medidas de prevencgao de IRAS (em revisao)

Caderno 8: Medidas de Prevencao e Critérios Diagnésticos de Infecgoes

Puerperais em Parto Vaginal e Cirurgia Cesariana (em revisao)

5) Guia Pacientes pela Seguranga dos Pacientes
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(aguardando reimpresséo).

6) Manual Higienizagao das Maos

(iniciado revisdo em 2020)

7) Manual de Investigagao de surtos infecciosos em servigos de saude

(elaborado em 2020; aguardando publicagao)

8) Diretriz Nacional para a Vigilancia, Monitoramento, Investigacao e Notificagao
de Surtos de IRAS em Servigos de Saude

(elaborado em 2020; aguardando publicagao)

9) Critérios diagnosticos epidemiolégicos nacionais para IRAS por SARS-CoV-2
em pacientes adultos, pediatricos e neonatos
(disponivel na Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 04/2020 e n° 07/2020)

10) Manual Seguranca do Paciente e Qualidade na Assisténcia Odontolégica

(elaborado em 2020; em 2021 estad em processo de revisao final)

11) Manual de Vigilancia epidemiolégica das Infec¢c6es Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS)

(revisado em 2020; aguardando publicagao)

2. Disponibilizagao de Cartazes traduzidos para portugués (OMS)

Dia 5 de maio de 2021: dia mundial de higiene das maos. O lema foi: Higiene das maos:
segundos que salvam vidas. Foi publicado um cartaz sobre o tema (cartaz da OMS
traduzido pela Anvisa e OPAS). A noticia e o cartaz podem ser acessados em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/higiene-das-maos-

segundos-que-salvam-vidas
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3. Disponibilizagao de videos
Disponibilizado video elaborado pela GVIMS/GGTES:

Tema: Eventos adversos e como notifica-los

Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=3kSEwI-ZZbw

Tema: Videos Tutoriais para a Notificagdo nos Formularios de IRAS e RM 2021

Disponivel em: https://www.qov.br/anvisal/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/notificacao-de-iras-e-rm

4. Realizagao de Seminarios virtuais (Webinares)

Os webinares promovidos pela Anvisa sdo disponibilizados no sitio eletronico da

Anvisa https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/servicos/servicos

1) Tema: Avaliagao Nacional das Praticas de Segurang¢a do Paciente
Realizado em 27/5/2021. Disponivel em htips://youtu.be/kXdfpvP40Ic

2) Tema: Avaliagao Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente
em servigos de saude.
Realizado em 06/05/2021. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=LuZNHijhmF4

3) Tema: Medidas de prevencao e controle de infecg6es causadas por
microrganismos multirresistentes. Realizado em 09/07/2021. Disponivel em:

https://lwww.youtube.com/watch?v=0Z26a-S9cBbA

4) Tema: COVID 19 novas variantes e medidas de prevengao e controle de
IRAS em servigos de saude. Realizado em 09/09/2021. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=s09f-OFK-Ow
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5) Tema: Atualizagboes sobre Precaugoes e Isolamento em Servigos de
Saude, Realizado no dia 16/09/2021. Diponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=vglF71tdt08

6) Tema: Segurancga do Paciente em servigos de dialise. Realizado em

11/11/2021. Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=6XB_clHwXjU

7) Tema: Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos: por onde

comecar? Data: 18/11/2021. Disponivel em: https://youtu.be/1aFOqg7jt5mo

Mais informagdes em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

anvisa/2021/anvisa-promove-webinar-sobre-gerenciamento-do-uso-de-

antimicrobianos

8) Tema: Vigilancia Nacional das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Saude. Realizado no dia 25/11/2021. Disponivel em: https://youtu.be/lg-

rce2w0ag

11 ATENDIMENTO AS DEMANDAS DA SOCIEDADE

A equipe da GVIMS respondeu uma série de demandas, das quais destacamos:

e 63 demandas do sistema Ouvidori@tende, no periodo de 01/01/2021 a
07/12/2021)

e 263 demandas encaminhadas pela Central de Atendimento da Anvisa (SAT),
no periodo de 01/01/2021 a 31/10/2021)

Além dessas, foram respondidas demandas da sociedade recebidas por e-mail e outros

canais de comunicagao, ndo contabilizados para este relatoério.
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13 PARTICIPAGAO DA GVIMS EM REUNIOES E EVENTOS ESTRATEGICOS

Participagdo da GVIMS no Grupo de Trabalho (GT) que foi instituido no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) pela Portaria n°® 566/ANVISA, de 21 de
agosto de 2020, para subsidiar a deliberagcdo de Diretoria Colegiada (Dicol) sobre a
harmonizagdo do enquadramento regulatério de produtos antissépticos de uso em

humano para fins de regularizagdo sanitaria.

A Portaria n® 566/2020 estabeleceu um prazo de 180 dias uteis para o cumprimento das
competéncias do GT, sendo prorrogado por mais 60 dias uteis, conforme a Portaria n°
246/ANVISA, de 10 de maio de 202101,

O GT foi coordenado pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatérias (GGREG), contando com a participagdo de representantes da Primeira,

Segunda e Terceira Diretorias e das seguintes areas técnicas:

e Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED);
e Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS);
e Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES); e

e Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

No ano de 2021 foi finalizado Relatério Técnico que descreve as atividades realizadas
pelo GT no periodo de setembro de 2020 a junho de 2021, bem como apresenta o
produto final resultante, a Nota Técnica Estabelece orientagdes técnicas referentes ao
(re)enquadramento de antissépticos de uso em humano sob competéncia regulatéria da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O referido documento foi enviado a
DICOL, pela Coordenacéo do GT.

Em relagdo aos cartazes, inseri no Relatério, como solicitado pela Andressa (sera que
ficou salvo)? Foram publicados no Portal o cartaz 5 de maio/2021 (traduzido pela OPAS,
com apoio técnico da GVIMS). Para o dia mundial de seguranga do paciente foi
disponibilizado pela ASCOM, video sobre o tema (enviamos um texto para ASCOM e
eles fizeram um video baseado nesse texto). Vou resgatar o texto. Nao foi publicado

manual em 2021 sobre seguranga do paciente, apesar da finalizacdo da
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revisdo/atualizagdo dos materiais (Caderno 1, 6, 7 e guia seguranga do paciente),

apenas cartaz 5 de maio e o referido video.

11 Esta Portaria foi publicada em Boletim de Servigo n° 20, de 10 de maio de 2021, pagina

11.

Eventos como palestrantes:

Participagcdo em 3 reunides do Projeto PREVCOVID-BR para elaboragéo
do aplicativo do projeto (Janeiro/2021)

Reuniao com o Ministério da Saude (SCITIES) para analise do Plano de
Trabalho Proadi SUS - triénio 2021-2023 (Fevereiro/2021)

1 palestra no webinar DIALOGOS DA PRATICA do projeto PREVCOVID-
BR (marg¢o/2021):

Atualizacdo da nota técnica n° 04/2020 “Orientacbes para servicos de
saude: medidas de prevencgao e controle que devem ser adotadas durante
a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infecgdo pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2)" GVIMS/GGTES/Anvisa- Atualizagdo em
25/02/2021

6 palestras no XVII CONGRESSO BRASILEIRO DE CONTROLE DE
INFECCAO E EPIDEMIOLOGIA HOSPITALAR, Il CONGRESSO
BRASILEIRO DE CONTROLE DE INFECCAO EM PEDIATRIA E
NEONATOLOGIA e Il SIMPOSIO BRASILEIRO DE STEWARDSHIP DE
ANTIMICROBIANOS (maio/2021):
= Analise dos relatorios nacionais;
= PANORAMA ATUAL DAS |IRAS EM PEDIATRIA E
NEONATOLOGIA NO BRASIL - O QUE FAZER COM ESTAS
EVIDENCIAS;
» Atualizagao dos critérios diagndsticos de IRAS: o que mudou;
= Avangos e desafios para prevengao e controle das IRAS e
resisténcia microbiana no Brasil;
» Vigilancia de Surtos em Servigos de Saude;
» |IRAS em adultos: “Benchmarking” de dados nacionais -—

aplicabilidade e limitagbes
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= 1 palestra no 2° Simpdsio de resisténcia antimicrobiana
(novembro/2021)
» Resisténcia microbiana e IRAS: dados da vigilancia nacional em
servigcos de saude
= 1 palestra no IV Forum Sindhospe de controle de IRAS
(outubro/2021):
» Quais as principais barreiras na implantagdo de Programas de
Stewardship de Antimicrobianos — PSA no Brasil?
Reunido com o grupo da Colaborativa COVID_BR sobre o uso de teste de
antigeno para o fechamento do critério diagnostico de IRAS-COVID-19
(junho/2021).
Reunido com o Ministério da Saude sobre Mucormicose e COVID-19 e
sobre a NT de infecgdes fungicas (junho/2021).
Reunido com pesquisadores e membros da CECIH da Bahia sobre
estratégia de acompanhamento de casos de C. auris em Salvador
(junho/2021)
Sesion de actualizacién en trabajo de antimicrobianos nos Paises da
Ameérica (agosto/2021);
Reunidao com representantes do Ministério da Saude e com os Hospitais do
Projeto - PROJETO: SAUDE EM NOSSAS MAOS - SAES E PROADI SUS
(agosto/2021);
Reunido com o Ministério da Saude sobres Projeto Proadi Moinhos de
vento: Impacto MR — Protocolo (agosto/2021).
Participacdo de uma Série de Webinarios do BrCAST com parceria do

Ministério da Saude e Anvisa.

14. PARTICIPAGAO DA GVIMS NA ELABORAGCAO OU REVISAO DE
DOCUMENTOS ESTRATEGICOS

Avaliagdo do documento da OMS “Global Patient Safety Action Plan
2021-2030“ (abril 2021)
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e Revisdo do documento da OPAS: “Politicas, programas e marcos
regulatorios para prevengéao e controle de infecgées nas Américas”
(marco 2021)
e Revisdo do Protocolo de Biosseguranga para a Pesquisa Nacional de
Saude Bucal — SB BRASIL 2020 (junho 2021)
¢ Revisao da 22 edicdo do Guia de Orientagdes para Atengdo Odontoldgica
no Contexto da Covid-19 (agosto 2021)
¢ Revisio da Nota técnica conjunta CGLAB, BRCAST e Anvisa: testes de
sensibilidade para Acinetobacter spp. (agosto/2021)
e Revisdo da Lista de Classificagdo de Risco dos Agentes Biologicos 2021 -
Ministério da Saude (julho 2021)
¢ Revisdo da Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotegao (setembro
2021)

14 PARTICIPAGAO DA GVIMS EM PROJETOS DE PESQUISA, ARTIGOS
CIENTIFICOS E BANCAS NA AREA DE VIGILANCIA SANITARIA E
SEGURANCA DO PACIENTE

* Revisao/participacao em Projetos de pesquisa:

Data: Junho/2021

Titulo: Perfil dos incidentes notificados em uma emergéncia de um hospital de ensino
do Centro Oeste do Brasil

Programa de residéncia multiprofissional em saude

Universidade Federal de Goias - GO.

e Participagao no Projeto PRECOVID-BR do CDC

Data: todo ano de 2021
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Titulo: Melhorando a prevencéo e controle de infec¢cao para resposta a COVID-19 no

Brasil

Projeto de extenséo coordenado pelo Departamento de Enfermagem em Saude Coletiva
e desenvolvido em parceria com membros das secretarias de estado da saude de Sao
Paulo e Amazonas, da secretaria municipal de Sdo Paulo e da Anvisa, com apoio técnico
da equipe da International Infection Control Program do Centers for Disease Prevention

and Control.

Participacdo em reunides quinzenais durante todo o ano de 2021, revisdo de documentos

e participagao de webinares como palestrantes e moderadores.

e Participacao em Bancas:

1) Banca Examinadora de Qualificagdo - Doutorado

Titulo: Qualidade e Seguranga de Prescrigdes de Medicamentos no Ambito da
Atencao Primaria a Saude

Universidade Federal do Rio Grande do Norte — UFRN

Data: julho/21

2) Mestrado em Gestédo da Qualidade em Servigos de Saude.

Titulo: Melhoria da qualidade do gerenciamento de antimicrobianos em um
hospital publico.

Centro de Ciéncias da Saude

Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN

e Revisado de artigos: Precisa por revisdao e publicacdao. Ja nao esta abaixo

como publicagao

1) Historical path of policy for prevention and control of healthcare-associated
infections in Brazil: challenges and perspectives
Data: Julho/2021
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2)

1)

2)

Implementation of evidence-based patient safety practices: 4 years’ follow-
up of a nationwide regulatory intervention
Data: Junho/2021

Publicacao de artigos cientificos:

Factors associated with bronchopulmonary aspiration: a national-based
study

Data: Agosto/2021

Revista/Jornal: Revista Brasileira de Enfermagem (REBEN)
https://doi.org/10.1590/0034-7167-2021-0220

Historical path of policy for prevention and control of healthcare-associated
infections in Brazil: challenges and perspectives

Data: Julho/2021

Periddico: International Journal of Development Research Vol. 11, Issue, 07, pp.

48681-48689, July, 2021

3)

4)

https://doi.org/10.37118/ijdr.22247.07.2021

Confiabilidade da autoavaliagado das praticas de seguranga do paciente
instituida pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: um estudo piloto.
Data: Julho/2021

Periédico: PHYSIS

Experience of the Brazilian Health Regulatory Agency in coping with the
Covid-19 pandemic: preventive actions of infection in health services
Data: Marg¢o/2021

Periddico: International Journal of Development Research Vol. 11, Issue, 03, pp.

45263-45267, March, 2021

https://doi.org/10.37118/ijdr.21298.03.2021
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5) Characterization of patient safety incidents reported by patients or families

6)

to the Brazilian Health Regulatory System — 2014 — 2019
Data: Margo/2021

Periddico: International Journal of Development Research
https://doi.org/10.37118/ijdr.21443.03.2021

COVID-19 Brazil Task force: how to navigate over troubled waters
Data: Fevereiro/2021

Periddico: Infection Control & Hospital Epidemiology
10.1017/ice.2021.41
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