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CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 O Nucleo de Seguranc¢a do Paciente (NSP) do Hospital Universitario Lauro Wanderley da
Universidade Federal da Paraiba (HULW-UFPB) tem a missdo de proteger a saude da populagdo e
garantir a exceléncia em saude por meio do controle dos riscos sanitarios decorrentes de produtos,
servicos, meio ambiente e processos de trabalho.

Art. 22 O NSP observa as seguintes normas de implantagado, implementac¢ao e funcionamento:

| — Resolugdo - RDC n2 63, de 25 de novembro de 2011 que dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servigcos de Saude.

Il = Portaria n? 529, de 12 de abril de 2013 que institui o Programa Nacional de Seguranc¢a do
Paciente (PNSP).

Il — Resolugdo - RDC n2 36, de 25 de julho de 2013 que institui agdes para a Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude e da outras Providéncias.

IV — Portaria n? 1.377, de 9 de julho de 2013 que aprova os Protocolos de Segurancga do Paciente.

V — Portaria n2 2.095, de 24 de setembro de 2013 que aprova os Protocolos Basicos de Seguranca
do Paciente.

VI — Diretriz para implantacdo dos nucleos e planos de seguranca nas filiais da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares (Ebserh). Série “Diretrizes Ebserh sobre Seguranca do Paciente”, volume 1, 2.2
Edigdo. Brasilia: EBSERH. 2016.

VIl — Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude -
Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo de Praticas de Seguranca do
Paciente — Brasilia: Anvisa, 2015.

VIII — Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 05/2019 - OrientacOes gerais para a notificacdo de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.

CAPITULO Il
NATUREZA E FINALIDADE

Art.32 O Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) é forum multidisciplinar o qual possui carater
consultivo, deliberativo, fiscalizador e educativo, criado para garantir a seguranca do paciente na
instituicdo, diretamente ligada a Superintendéncia do Hospital Universitario Lauro Wanderley
(HULW).
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Art. 42 O NSP tem por finalidade assessorar a superintendéncia estabelecendo politicas e diretrizes
de trabalho, a fim de promover uma cultura hospitalar voltada para a seguranca dos pacientes, por
meio do planejamento, desenvolvimento, controle e avaliacdo de programas, que visem garantir a
qualidade dos processos assistenciais do Hospital, de forma a fortalecer a gestao hospitalar e
atender a legislagao vigente.

CAPITULO Il
DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS

Art. 52 S3o principios do NSP:

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

Il. A garantia da independéncia e imparcialidade de seus membros na apuracdo dos fatos;
[Il. A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;

IV. A disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

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

VI. A garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude;

VII. A promocdo da gestdo do conhecimento sobre a seguranca do paciente;

VIII- Promover ac¢Oes para a gestdo de risco no servico de saude;

IX- Desenvolver acdes para a integracao e articulacdo multiprofissional no servico de saude.
Art.62 Compete ao NSP:

I. Promover agdes para a gestao de riscos no ambito da instituicdo;

Il. Analisar e avaliar as notificacGes sobre incidentes e queixas técnicas selecionadas pelo
Setor/Unidade de Seguranca do Paciente;

Ill. Desenvolver acbes para a integracdo e a articulacdo multiprofissional no ambito da instituicdo;

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

V. Promover e acompanhar a¢des 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 prevencdo de incidentes nos servicos de saude;

VII. Elaborar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude,
divulgacdo delegaveis a outros servicos na instituicao;
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VIII. Avaliar e monitorar as acdes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude;

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

X. Compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servico de salde os resultados da andlise
e avaliagao dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestagdao do servigo de
saude;

Xl. Acompanhar o processo de notificacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos decorrentes da prestacao do servico de saude;

XIl. Acompanhar os alertas sanitdrios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas autoridades
sanitarias;

XIll. Desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de capacitacao em
seguranca do paciente (Educacao Setorial Transversal), sendo a etapa de implantacdo delegével a
outros servicos do hospital;

XIV. Desenvolver, implantar, avaliar, monitorar e manter atualizado o plano de comunicag¢ao social
em saude quanto aos temas referentes a seguranca do paciente (alertas; informagdes aos novos
residentes, académicos e profissionais; bem como aos pacientes/familiares) sendo a etapa de
implantacdo delegavel a outros servicos do hospital;

XV. Promover e acompanhar acbes de disseminacdo sistematica da cultura de seguranca com foco
no aprendizado e desenvolvimento institucional;

XVI. Elaborar proposta de metas e indicadores para insercao nos processos de contratualizacado;

XVII. Elaborar plano de pesquisa sobre seguranca do paciente para desenvolvimento da instituicao,
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 acOes promovidas pela EBSERH Sede sobre seguranca do
paciente e qualidade.

Art.72 Compete a Superintendéncia quanto ao NSP:
I. Apoiar a implantacdo e a manutencdo do nucleo de seguranca do paciente;

Il. Constituir o Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) e nomear a sua composicdo, conferindo aos
membros autoridade, responsabilidade e poder para executar as acdes do plano de seguranga do
paciente em servicos de saude;

lll. Disponibilizar recursos humanos, area fisica adequada, equipamentos, insumos e servicos de
apoio para o desenvolvimento pleno das atividades do NSP;
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IV. Para o funcionamento sistematico e continuo do NSP, a superintendéncia deverd disponibilizar
e solicitar o profissional responsdvel pelo NSP para participar nas instancias deliberativas do
hospital.

CAPITULO IV
DA COMPOSICAO

Art.82 O NSP serd composto por representantes, titulares e suplentes, de reconhecido saber e
competéncia profissional, todos nomeados pela Superintendéncia, seguindo as Diretrizes do Servico
de Qualidade Hospitalar/Coordenadoria da Gestdo de Qualidade Hospitalar /Diretoria de Atencdo a
Saude/EBSERH n2 1/2014, que determina que o NSP deva ser composto, minimamente, por:

I. Um representante da Superintendéncia;

Il. Um representante da Geréncia de Atengdo a Saude (GAS);
[Il. Um médico representante da Divisdao Médica (DM);

IV. Um representante da residéncia médica;

V. Um representante da residéncia multiprofissional;

VI. Um enfermeiro representante da Divisao de Enfermagem;
VII. Um representante da Divisao de Gestao de Cuidados;
VIIl. Um farmacéutico representante da Farmaicia;

IX. Um representante do Setor de Gestdo da Qualidade e Vigildancia em Saude (SGQVS), que
coordenard o Nucleo, preferencialmente, o chefe da Unidade de Gestdo de Riscos Assistenciais
(UGRA);

X. Um representante da Geréncia Administrativa;
XI. Um secretario, de preferéncia ligado ao SGQVS.

Art.92 Os membros do NSP poderdo ser substituidos, a qualquer tempo, pela Superintendéncia do
HULW, mediante ato formal motivado, nas seguintes situacoes:

I. Por iniciativa prépria.
Il. Por provocacdo escrita, devidamente fundamentada, apresentada pelo Responsavel Técnico.

lll. A pedido do membro interessado, mediante requerimento escrito com justificativa.
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CAPITULO V
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES

Art. 10 Os membros do Nucleo devem exercer suas fungdes com celeridade e seguindo os seguintes
principios:

l. Protecdo a honra e a imagem dos pacientes envolvidos em incidentes em saude;
Il. Protecdo a honra e a imagem dos profissionais envolvidos em incidentes em saude;

[ll. Protecao a honra e a imagem dos fabricantes de produtos relacionados a queixas técnicas e
incidentes em saude;

IV. Protecdo a identidade do notificador;
V. Independéncia e imparcialidade de seus membros na apurac¢ao dos fatos;
VI. Foco nos processos durante na apuracao dos fatos e no processo decisorio.

Art. 11 Eventuais conflitos de interesse, efetivos ou potenciais, que possam surgir em funcdo do
exercicio das atividades dos membros do Nucleo deverao 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 votagdo, de votar
guaisquer itens de pauta envolvendo a area que representa.

Art.12 As matérias examinadas nas reunides do Nucleo tém cardter sigiloso, ao menos até sua
deliberacdo final, quando sera decidida sua forma de encaminhamento.

Paragrafo tinico. Os membros do Nucleo ndo poderdao manifestar-se publicamente sobre quaisquer
assuntos tratados neste férum, cabendo ao Coordenador do Nucleo o encaminhamento de assuntos
a serem publicizados para apreciacdo da Superintendéncia.

Art. 13 As atribuicoes do Coordenador incluirdo, entre outras, as seguintes atividades:
|. Coordenar as discussoes;

Il. Produzir e expedir documentos;

[I. Distribuir tarefas;

IV. Conduzir os trabalhos; e

V. Coordenar o apoio administrativo.
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Art. 14 O Secretdrio e o seu Substituto terdo as atribuicdes de fornecer o apoio técnico e
administrativo necessarios ao funcionamento do NSP.

CAPITULO VI
DO MANDATO

Art. 15 O mandato dos membros do NSP tera a duragao de 2 (dois) anos, podendo ser reconduzidos.

Paragrafo Unico. Independente da motivacdo sobre a destituicdo de membro do NSP, essa ocorrerd
sob apreciacdo e ato da Superintendéncia.

CAPITULO VII
DO FUNCIONAMENTO

Art. 16 O NSP devera se reunir mensalmente, ou seja, a cada 30 dias, em reunides ordinarias e
podera, de acordo com a urgéncia da matéria, reunir-se extraordinariamente. Havera reunides dos
subgrupos, também de frequéncia mensal.

Paragrafo Unico - As reunides extraordinarias podem ser convocadas pelo Coordenador ou pelo
Superintendente do Hospital.

Art. 17 As reunides do NSP sdo agendadas trimestralmente, via cronograma, com local e horario
estabelecidos e encaminhados aos membros por e-mail para apreciacdo. Na semana que antecede
a reunido, o coordenador envia um e-mail/lembrete com a pauta a ser discutida.

Paragrafo Unico. As reunides extraordinarias serdo convocadas, no minimo, com 48 (quarenta e
oito) horas de antecedéncia.

Art. 18 O quérum minimo das reunides é a presenca de maioria simples dos membros do NSP.

Art. 19 O membro que acumular faltas ndo justificadas em duas reunides consecutivas sera
desligado do NSP.

Art. 20 As reunides serao conduzidas pelo Coordenador e, na falta deste, pelo seu substituto formal.
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CAPITULO VIII

DAS DELIBERACOES E RECOMENDAGOES

Art. 21 As deliberagdes do NSP serdo preferencialmente estabelecidas por consenso entre os seus
membros.

§ 12 - As votagdes, quando necessdrias, serdo abertas e acompanhadas de defesa verbal registradas
em ata.

§ 292 - As decisdes serdao tomadas em votagao por maioria simples dos presentes.

§ 32 - Em caso de empate na votagdo, a decisdo final caberd ao Coordenador do NSP.

CAPITULO IX
DO SUPORTE AO FUNCIONAMENTO

Art. 22 - O apoio administrativo ao NSP sera realizado pelo secretario da SGQVS e na auséncia deste
podera ser assessorado por um dos representantes.

Art. 23 - S3o consideradas atividades administrativas:
I. Prestar subsidios e informacgdes relacionadas as atividades do NSP;

Il. Elaborar e arquivar atas, processos, relatérios, documentos, correspondéncias e a agenda do NSP;
[ll. Realizar o agendamento, a preparacdo e a expedi¢cdo das convocagcdes para as reunides e o
provimento do apoio logistico para as mesmas.

Paragrafo Unico. O NSP do HULW usard a estrutura fisica do SGQVS para a guarda de documentos,
portarias, atas e outros.

CAPITULO X
DAS REUNIOES

Art. 24 - Quando as reunioes do NSP acontecerem no horario de expediente, o membro participante
do nucleo dever ser liberado e a chefia designar outro funcionario para desempenhar a funcdo do
mesmo, para que ndo haja prejuizo das atividades.

Art.25 - Quando as reunides do NSP acontecerem fora do horario de expediente, o membro
participante do nulcleo recebera as horas de participacdao em folgas, cujo dia devera ser acordado
com chefia, sem prejuizo das atividades.
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Art.26 - Cabe a chefia de cada setor e/ou unidade exigir a confirmacdo da participagdo do membro
do NSP nas reunides.

CAPITULO XII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27 - Este regulamento poderd sofrer alteracbes no todo ou em parte, por proposta dos
membros do nucleo, mediante aprovacdao em reunido convocada para esta finalidade.

Art. 28 - Os casos omissos serdo resolvidos por meio de reunido pelo nucleo para isto convocada
com a presenca do Superintendente.

Art. 29 - O presente Regulamento entra em vigor na data de sua aprovacao e publicagao.
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ANEXO - Conceitos Basicos e Definicdes adotadas:

| — Boas praticas de funcionamento do servi¢o de salde: componentes da garantia da qualidade que
asseguram que os servigos sao ofertados com padrdes de qualidade adequados.

Il = Circunstancia Notificavel: Incidente com potencial dano ou lesao.

[Il — Cultura da segurancga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdao da saude e da seguranca, substituindo a culpa e a
punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengao a saude.

IV — Dano: Comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doencas, lesdao, sofrimento, morte, incapacidade ou disfun¢do, podendo, assim, ser
fisico, social ou psicoldgico.

V — Evento Adverso: Incidente que resulta em dano ao paciente

VI — Farmacovigilancia: conjunto de atividades de deteccdo, registro e avaliagdo das reacdes
adversas, com o objetivo de determinar a incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com os
medicamentos, baseadas no estudo sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos medicamentos.

VIl — Hemovigilancia: sistema de avaliacdo e alerta organizado com objetivo de coletar e avaliar
informacgdes sobre os efeitos indesejaveis e/ou inesperados da utilizagdo de hemocomponentes, a
fim de prevenir seu aparecimento ou recorréncia.

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

IX — Incidente sem lesdo: Incidente que atingiu o paciente, mas ndo causou dano.
X — Near miss: Incidente que ndo atingiu o paciente.

XI — Never events: tipo de indicador de qualidade/seguranca; apenas um caso é suficiente para
identificar problema e abrir investigacdo/andlise.

XIl — Nucleo de seguranca do paciente (NSP): instancia do servico de salude criada para promover e
apoiar a implementacdo de a¢des voltadas a seguranca do paciente.

XIll — Plano de seguranca do paciente em servicos de saude: documento que aponta situacdes de
risco e descreve as estratégias e acOes definidas pelo servigco de salde para a gestdo de risco visando
a prevencdo e a reducdo dos incidentes, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou o dbito do
paciente no servico de saude;

XIV — Risco: Probabilidade de um incidente ocorrer.

XV —Seguranca do paciente: reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario associado
ao cuidado de saude.

XVI — Tecnovigilancia: compreende o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos para a saude (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes,
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produtos para diagndstico de uso "in-vitro") disponibilizados no mercado, com vistas a recomendar
a adocdo de medidas que garantam a seguranca sanitdria do uso desses produtos na promocao e
protecdo da saude da populagdo.
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