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REGIMENTO INTERNO DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE DO HUJB

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1°. Este regimento atende as normas instituidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA), autoridade regulamentar brasileira encarregada, entre outras responsabilidades, de

acompanhar o desempenho de produtos da area da saude quando s@o langados no mercado e colo-

cados a disposi¢do do consumidor.

Art. 2°. As boas praticas de funcionamento do servico de saude sdo componentes da garantia da

qualidade que asseguram que os servigos sdo ofertados com padrdes de qualidade adequados.

Art. 3°. Para efeito deste regimento serdo adotados alguns termos:

1-

Cultura da segurancga: ¢ o conjunto de valores, atitudes, competéncias e compor-
tamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da satde e da segu-
ranca, substituindo a culpa e a punicio pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atencio a saade.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario ao paciente.

Evento Adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.

Evento Sentinela: ocorréncia inesperada ou variagdo do processo envolvendo
obito, qualquer lesdo fisica grave (perda de membro ou fun¢do) ou psicologica, ou
risco dos mesmos. Assinalam necessidade de investigacdo imediata bem como sua
resposta.

Seguranca do Paciente: reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desne-
cessario associado ao cuidado de saude.

Gestao de Risco: aplicagdo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos,
condutas e recursos na avaliacdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam

a seguranga, a sade humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a ima-

gem institucional.
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7- Dano: comprometimento da estrutura ou fung@o do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfun-
¢do, podendo, assim, ser fisico, social ou psicologico.

8- Hemovigilancia: ¢ um conjunto de procedimentos para o monitoramento das rea-
¢oes transfusionais resultantes do uso terapéutico de sangue e seus componentes,
visando melhorar a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar

a seguranga do paciente.

Art. 4. Evento adverso € a ocorréncia imprevista, indesejavel ou potencialmente perigosa na ins-
titui¢do de satide que resulta em dano a satde.

I - Eventos relacionados a produtos:

a) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de medicamentos.

b) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de produtos para saude.

¢) Obito ou evento grave associado ao uso de produtos bioldgicos (vacina e hemoderivados, sangue
e hemocomponentes, outros tecidos e células) contaminados.

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

do fabricante (conforme registrado na ANVISA).

II - Eventos relacionados a protecdo do paciente:

a) Alta ou liberacao de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra
pessoa ndo autorizada;

b) Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente;

¢) Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesdo séria du-

rante a assisténcia dentro do servigo.

IIT- Eventos relacionados a gestdo do cuidado:
a) Obito ou lesdo grave de paciente associados a erro de medicagdo (ex.: erros envolvendo pres-
crigdo errada, dispensagdo errada, medicamento errado, dose errada, paciente errado, hora errada,

velocidade errada, preparagdo errada, via de administragdo errada);

b) Obito ou evento adverso grave associado a erro transfusional;
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¢) Obito ou lesdo grave materna associada ao trabalho de parto ou parto em gestagdo de baixo
risco;

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

e) Qualquer ulcera por pressao estagio 3, 4 ou ndo classificavel adquirida apds internagao/compa-
recimento no servigo de saude;

f) Obito ou lesdo grave associados a embolia gasosa durante a assisténcia dentro do servigo de
saude;

g) Inseminacdo artificial com o esperma de doador errado ou com o évulo errado;

h) Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biologica insubs-
tituivel,

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

tados de exames de laboratério, patologia ou radiologia.

IV — Eventos graves relacionados aos procedimentos cirtirgicos:

a) Cirurgia ou outro procedimento invasivo relacionado no sitio errado;

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

c¢) Realizacdo de cirurgia ou outro procedimento invasivo errado em um paciente

d) Retengdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apos cirurgia ou outro procedi-
mento invasivo;

¢) Obito intra-operatorio ou imediatamente pds-operatorio/pds-procedimento em paciente ASA
Classe 1;

V — Eventos ambientais

a) Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a choque elétrico durante a assistén-
cia dentro do servico de saude;

b) Qualquer incidente no qual sistema designado para fornecer oxigénio ou qualquer outro gas ao
paciente ndo contenha gas, contenha gas errado ou esteja contaminada com substancias toxicas;

¢) Obito ou les@o grave de paciente ou colaborador associado a queimadura decorrente de qualquer

fonte durante a assisténcia dentro do servigo de saude;
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d) Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contengdo fisica ou grades da cama

durante a assisténcia dentro do servigo de satde;

VI - Eventos radiolégicos que possam levar a obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador

associado a introducdo de objeto metalico em area de Ressondncia Magnética

VIII — Eventos criminais potenciais

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

b) Sequestro de paciente de qualquer idade;

¢) Abuso ou agressdo sexual de paciente ou colaborador dentro ou nas proximidades do servigo de
saude;

d) Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador resultante de agressdo fisica (espancamento)

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

Art. 5. O Nucleo de Seguranga do Paciente-NSP visa a totalidade das acdes sistematicas necessa-
rias para garantir que os servigos prestados estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos para

os fins a que se propdem.

Art. 6. A Gestdo de Risco sera desenvolvida através da aplicacdo sistémica e continua de politicas,
procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicagdo e controle
de riscos e eventos adversos que afetam a seguranga, a satide humana, a integridade profissional,

0 meio ambiente ¢ a imagem institucional.

Art. 7. O Nucleo de Seguranga do Paciente ¢ a instancia do servico de saude criada para promover

¢ apoiar a implementagdo de ac¢Ges voltadas a seguranca do paciente.

Art. 8. A criacdo do Plano de Seguranga do Paciente em servigos de satde apontara as situagdes
de risco e descreve as estratégias e acdes definidas pelo servico de satde para a gestdo de risco

visando a prevencdo e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou

0 Obito do paciente no servico de saude.
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Art. 9. Define-se que a seguranca do paciente ¢ a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de

dano desnecessario associado a atengao a saude.

Art. 10. Conceitua-se servico de saude estabelecimento destinado ao desenvolvimento de agdes
relacionadas a promogao, protecdo, manutengdo e recuperacio da saude, qualquer que seja o seu
nivel de complexidade, em regime de internagdo ou ndo, incluindo a atengéo realizada em consul-

térios, domicilios e unidades moéveis.

Art. 11. Considera-se tecnologias em saiude o conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos
e procedimentos utilizados na atencdo a satide, bem como os processos de trabalho, a infra-estru-

tura e a organizagdo do servigo de satde.

CAPITULO I
DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

Art. 12. O Nucleo de Seguranca do Paciente tem a missdo de proteger a satide da populacdo e
intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servigos a ela sujeitos, por meio de praticas
de vigilancia, controle, regulacdo e monitoramento sobre os servigos de satde e o uso das tecno-

logias disponiveis para o cuidado.

Art. 13. Objetiva promover e apoiar a implementacdo de iniciativas voltadas a seguranga do paci-
ente em diferentes areas da atengdo, organizacdo e gestdo de servigos de saude, por meio da im-

plantacdo da Gestdo de Risco e de NSPs.

Art. 14. Este Nucleo de Seguranca do Paciente, durante as a¢des de implantacao, implementacgdo
¢ manutengdo obedecera as seguintes normas:
v’ Portaria MS n° 2616, de 12 de maio de 1998 que estabelece as normas para o Programa de
Controle de Infec¢do Hospitalar.
v' Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013 que institui o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (PNSP)

v' Portaria n® 1.377, de 9 de julho de 2013 que aprova os Protocolos de Seguranga do Paciente.
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v Resolugdo - RDC N° 36, de 25 de Julho de 2013 que Institui agdes para a seguranga do
paciente em servicos de satde e da outras providéncias.

v’ Implantagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente em Servigos de Satude — Série Seguranga
do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria—
Brasilia: ANVISA, 2014.

v’ Diretriz para implantagdo dos nucleos e planos de seguranga nas filiais EBSERH. Série
“Diretrizes EBSERH sobre Seguranga do Paciente”, volume 1, 2* Ed. - Brasilia: EBSERH
2016.

CAPITULO 111
DA NATUREZA E DA FINALIDADE

Art. 15. O NSP ¢ uma instancia colegiada, de natureza consultiva e deliberativa, que deve estar

diretamente ligado a Superintendéncia do Hospital.

Art. 16. O NSP tem por finalidade assessorar a Superintendéncia estabelecendo politicas e dire-
trizes de trabalho, a fim de promover uma cultura hospitalar voltada para a seguranca dos pacien-
tes, por meio do planejamento, desenvolvimento, controle e avaliacdo de programas, que visem

garantir a qualidade dos processos assistenciais do Hospital.

CAPITULO IV
DA COMPOSICAO

Art. 17. O Nucleo de Seguranga do Paciente sera composto por:

L Um representante da Superintendéncia;
IL. Um representante da Geréncia de Atencdo a Saude;
II.  Um médico representante da Divisdo Médica;

IV.  Um enfermeiro representante da Divisdo de Enfermagem;
V. Um representante da Geréncia de Ensino e Pesquisa;

VI.  Um farmacéutico representante da Farmacia;

VII.  Um representante do Setor de Vigilancia em Saude, que coordenara o Nucleo;
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VIII. Um representante da Geréncia Administrativa.
Paragrafo Unico - Sera composto por representantes, titulares e suplentes, de reconhecido saber

e competéncia profissional, todos nomeados pela Superintendéncia.

CAPITULO V
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES

Art. 18. Os membros do Nucleo devem exercer suas fungdes com celeridade e seguindo os se-
guintes principios:

a) Protecdo a honra e a imagem dos pacientes envolvidos em incidentes em saude;

b) A garantia das boas praticas de funcionamento do servigo de saude;

c) Protecdo a honra e a imagem dos profissionais envolvidos em incidentes em satde;

d) Protecdo a honra e a imagem dos fabricantes de produtos relacionados a queixas técnicas

e incidentes em saude;

e) Protecdo a identidade do notificador;

f) Independéncia e imparcialidade de seus membros na apuracio dos fatos;

g) Melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

h) Foco nos processos durante a apuracdo dos fatos e no processo decisorio;

1) Disseminag@o continua da cultura de seguranca.

Art. 19. Eventuais conflitos de interesse, efetivos ou potenciais, que possam surgir em fungdo do
exercicio das atividades dos membros do Nucleo deverdo ser informados aos demais integrantes
do Colegiado ao abrir o item de pauta.

Paragrafo Unico. O membro do Nucleo estard impedido, caso seja aberto para votagio, de votar

qualquer item de pauta envolvendo a area que representa.

Art. 20. As matérias examinadas nas reunides do Nucleo t€m carater sigiloso, ao menos até sua
deliberacao final, quando sera decidida sua forma de encaminhamento.
Paragrafo Unico. Os membros do Nucleo ndo poderdao manifestar-se publicamente sobre quais-

quer assuntos tratados neste forum, cabendo ao Presidente do Nicleo o encaminhamento de as-

suntos a serem publicados para apreciagdo da Superintendéncia.
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Art. 21. As atribui¢des do coordenador incluirdo, entre outras, as seguintes atividades:
I. Coordenar as discussoes;
II. Produzir e expedir documentos;
III. Distribuir tarefas;
IV. Conduzir os trabalhos; e

V. Coordenar o apoio administrativo.

Art. 22. O secretario e seu substituto terdo as atribuigdes de fornecer o apoio técnico ¢ adminis-

trativo necessario ao funcionamento do NSP.

CAPITULO VI
DO MANDATO

Art. 23. O mandato dos membros do NSP terd a duracdo de 2 (dois) anos, podendo ser reconduzi-
dos.
Paragrafo Unico. Independente da motivagio sobre a destitui¢do de membro do NSP, essa ocor-

rera sob apreciagao e ato da Superintendéncia.

CAPITULO VII
DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS DO NSP

Art. 24. Sio atribui¢des do Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente (SVSSP), exer-
cendo a func¢do de secretaria executiva do Nucleo de Seguranga do Paciente:

I. executar ac¢des para a gestdo de riscos no &mbito da institui¢ao;

II. analisar e avaliar as notificacdes sobre incidentes e queixas técnicas recebidas;

III. planejar agdes para intervir nos incidentes;

IV. utilizar métodos ativos de identificag¢ao de riscos ¢ incidentes;

V. selecionar eventos adversos a serem analisados pelo Nucleo de Seguranga do Paciente;

VI. executar acdes de melhoria de qualidade alinhadas com a seguranga do paciente, especialmente

aquelas relacionadas aos processos de cuidado e do uso de tecnologias da satde;
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VII. implantar barreiras para a prevencao de incidentes nos servigos de saude;

VIII. implantar o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude estabelecido pelo Nucleo
de Seguranca do Paciente;

IX. participar ativamente do processo de implantagdo dos Protocolos de Seguranga do Paciente
determinados pelo Ministério da Satde, ANVISA, EBSERH e realizar o0 monitoramento dos res-
pectivos indicadores, sendo a etapa de implantagdo delegavel a outros servigos do hospital;

X. auxiliar na implantagdo do plano de capacitagdo em seguranca do paciente;

XI. implantar o plano de comunicacdo social em satide quanto aos temas referentes a seguranca
do paciente;

XII. executar agdes de disseminagdo sistematica da cultura de seguranca com foco no aprendizado
¢ desenvolvimento institucional,;

XIII. guardar e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notifica¢cdes de eventos
adversos e os indicadores de seguranga do paciente e de vigilancia em saude;

XIV. acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas autoridades
sanitarias, e, quando pertinente, disseminando a informacao na institui¢do;

XV. notificar os eventos adversos decorrentes da prestacdo do servico de satide ao Sistema Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria.

XVI. realizar alertas dentro das instituicdes referente a seguranca do paciente e vigilancia em sa-

ude, quando necessario.

Art. 25. Sao competéncias do Nucleo de Seguranga do Paciente:

I. promover agdes para a gestdo de riscos no ambito da instituigdo;

II. analisar e avaliar as notificagdes sobre incidentes e queixas técnicas selecionadas pelo Se-
tor/Unidade de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente;

II1. desenvolver a¢des para a integracdo e a articulagdo multiprofissional no ambito da institui¢do;
IV. promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de ndo conformidades nos pro-
cessos e procedimentos realizados e na utilizacdo de equipamentos, medicamentos e insumos pro-
pondo agdes preventivas e corretivas;

V. promover e acompanhar acdes de melhoria de qualidade alinhadas com a seguranca do paciente,

especialmente aquelas relacionadas aos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

VI. estabelecer, avaliar e monitorar barreiras para a prevencao de incidentes nos servigos de saude;
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VII. elaborar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de Sa-
ude, divulgacdo delegéaveis a outros servigos na instituicao;

VIII. avaliar e monitorar as ac¢des vinculadas ao Plano de Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude;

IX. priorizar a implantagdo dos Protocolos de Seguranca do Paciente determinados pelo Ministério
da Saude, ANVISA, EBSERH e realizar o monitoramento dos respectivos indicadores, sendo a
etapa de implantagdo delegavel a outros servigos do hospital;

X. compartilhar e divulgar a dire¢ao e aos profissionais do servigo de saude os resultados da analise
¢ avaliac@o dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacdo do servigo de
saude;

XI. acompanhar o processo de notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos decorrentes da prestagdo do servigo de saude;

XII. acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas autoridades
sanitarias;

XIII. desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de capacitagdo em
seguranga do paciente, sendo a etapa de implantacao delegavel a outros servigos do hospital;
XIV. desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de comunicago so-
cial em satde quanto aos temas referentes a seguranca do paciente, sendo a etapa de implantacao
delegavel a outros servigos do hospital;

XV. promover e acompanhar acdes de disseminagao sistematica da cultura de seguranca com foco
no aprendizado e desenvolvimento institucional;

XVI. elaborar proposta de metas e indicadores para inser¢do nos processos de contratualizagao;
XVII. elaborar plano de pesquisa sobre seguranga do paciente para desenvolvimento da instituigéo,
em parceria com a Geréncia de Ensino e Pesquisa ou equivalente;

XVIII. apoiar a Sede da EBSERH no desenvolvimento de estratégias de seguranca do paciente
para a rede da Empresa;

XIX. participar de eventos e demais agdes promovidos pela EBSERH Sede sobre segurancga do
paciente e qualidade;

XX. sensibilizar os profissionais, a comunidade académica e os usudrios quanto a importancia da

Seguranca do Paciente;
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XXI. estabelecer vinculo com a comunidade académica, com intuito de disseminar a cultura de

seguranga do paciente.

CAPITULO VIII
DO FUNCIONAMENTO

Art. 26. O Nucleo devera se reunir, no minimo, mensalmente em carater ordinario de acordo com

calendéario definido em reunido e sua convocacao sera realizada pelo Coordenador do NSP.

Art. 27. As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas, de acordo com a urgéncia da matéria,

pelo coordenador ou pelo(a) Superintendente do HUJB com no minimo 48 horas de antecedéncia.

Art. 28. As reunides serdo conduzidas pelo coordenador e, na falta deste, pelo seu substituto for-

mal.

Art. 29. Na convocagdo para reunido devera constar a pauta, podendo esta ser proposta por qual-

quer membro do NSP.

Art. 30. O NSP podera incluir mensalmente em uma das suas reunides, apresentacdo de trabalhos
ou relatos de interesse cientifico, podendo para isto contar com a participacdo de convidados de

sua escolha.

Art. 31. As reunides serdo realizadas com no minimo metade, mais um, dos membros do NSP,

ficando as resolugdes na dependéncia da presenca deste numero de membros.

Art. 32. De cada reunido sera lavrada ata, incluindo assuntos discutidos, decisdes tomadas e lista

de presenca.

Art. 33. Os membros da comissdo que faltarem a 03 (tr€s) reunides consecutivas, injustificada-

mente, serdo automaticamente considerados desligados e o pedido de sua substituicdo encami-

nhado ao Superintendente.
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Art. 34. As reunides do NSP serdo contabilizadas dentro da carga horaria de trabalho de cada
membro, bem como a carga horaria utilizada para participar dos grupos de trabalho caso esteja

inserido em algum.

CAPITULO IX
DAS DELIBERACOES E RECOMENDACOES

Art. 35. As deliberacdes do NSP serdo preferencialmente estabelecidas por consenso entre os seus
membros.

§ 1° - As votagdes, quando necessarias, serdo abertas e acompanhadas de defesa verbal registradas
em ata.

§ 2° - As decisoes serdo tomadas em votagdo por maioria simples dos presentes.

§ 3° - Em caso de empate na votacdo, a decis@o final cabera ao coordenador do NSP.

CAPITULO X
DO SUPORTE AO FUNCIONAMENTO

Art. 36. O apoio administrativo ao NSP sera realizado pelo pessoal administrativo do Setor de

Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente.

Art. 37. Sao consideradas atividades administrativas:

a) Prestar subsidios e informacdes relacionadas as atividades do NSP;

b) Elaborar e arquivar atas, processos, relatorios, documentos, correspondéncias ¢ a agenda do
NSP;

¢) Realizar o agendamento, a preparacdo ¢ a expedi¢do das convocagdes para as reunioes € o pro-

vimento do apoio logistico para as mesmas.

CAPITULO XI
DOS GRUPOS DE TRABALHO DO NSP

Art. 38. O NSP podera criar grupos de trabalho para tratamento de assuntos especificos.
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§ 1° - Os grupos de trabalho serdo compostos por trés componentes tendo reconhecido saber e
competéncia profissional no tema, todos indicados pelo NSP e nomeados pela Superintendéncia.
§ 2° - Cada grupo de trabalho sera coordenado por um representante do NSP.

§ 3°- O membro que acumular faltas ndo justificadas em duas reunides consecutivas sera desligado
do grupo de trabalho.

§ 4° - As atribui¢des do Coordenador do grupo de trabalho incluirdo, sem prejuizo de outras:

1. Coordenar as discussoes;

II. Definir responsabilidades dos componentes;

III. Conduzir os trabalhos; e

IV. Responsabilizar-se pela entrega tempestiva dos produtos demandados pelo NSP.

CAPITULO XII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 39. Este regulamento podera ser modificado no todo ou em parte, por proposta dos membros

do nucleo, mediante aprovagdo em reunido convocada para esta finalidade.

Art. 40. Os casos omissos serdo resolvidos pelo Nucleo em reunido convocada com a presenca do

Superintendente.

Art. 41. O presente Regulamento entra em vigor na data de sua aprovagéo e publicagéo.

Maria Ménica Paulino do Nascimento

Superintendente do Hospital Universitario Julio Bandeira
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