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INTRODUCAO

P. 1

A Unimed Blumenau, visando a melhoria continua das rotinas operacionais,
lancou os Manuais de Boas Praticas, estes trarao informacdes para facilitar o
entendimento do cooperado e dos prestadores sobre os processos da cooperativa

que tem influéncia em sua rotina interna.

O setor responsavel por este manual e por orientar, fiscalizar e normatizar
€ a Rede Prestadora, que atua junto a varios outros setores para tornar

operacional todas as rotinas de uma operadora de saude.

Temos como objetivo disponibilizar uma rede qualificada para
atendimento dos beneficiarios, atuando em conjunto aos prestadores para assim
promover acOes de qualificacdo de servicos credenciados e cooperados e

auxiliar nas informacoes.

Este modulo busca introduzir nocoes relacionadas a qualidade e seguranca
do paciente em servicos de saude aos gestores, profissionais que atuam nos

Servicos de Salde e na Vigilancia Sanitaria do pais.

Disponibilizamos atendimento para suporte pelo e-mail
redeprestadora@unimedblumenau.com.br, WhatsApp (47) 9 9927-9715 e
telefones (47) 3331-8579 e 3331-8640.

Desta forma, sempre que houver duvidas, elogios ou questionamentos,

entre em contato conosco!
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SEGURANCA DO PACIENTE

P. 2

A Seguranca do Paciente é definida como a reducao, a um minimo
aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de salde
(BRASIL; 2011). Cada vez mais € necessario estabelecer estratégia que vao de

encontro com esse proposito de reducao de risco.

O Brasil faz parte da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, criada
pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) em 2004. O objetivo da alianca é
adotar medidas de melhoria no atendimento ao paciente e aumentar a

qualidade dos servicos de saude.

Para isso, o Ministério da Saude instituiu em 1° de abril de 2013, por meio
da Portaria n° 529, de 01/04/2013, o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP).

GERENCIAMENTO DE RISCOS E SEGURANCA DO PACIENTE

Gerenciamento de Riscos em Saude € a aplicacao sistémica e continua de
politicas, procedimentos, condutas e recursos na avaliacao de riscos e eventos
adversos que afetam a seguranca a saude humana, a integridade profissional, o

meio ambiente e a imagem institucional.

Segundo a Anvisa, risco € a combinacao da probabilidade de ocorréncia de
um dano e a gravidade de tal dano. O Gerenciamento de Riscos, por sua vez, € a
tomada de decisdes relativas aos riscos ou a acao para a reducao das

consequéncias ou probabilidade de ocorréncia.

E no sentido de minimizar os riscos potenciais de eventos adversos que se
faz necessario conhecer e controlar esses riscos, que sao fontes de danos no

ambiente hospitalar. Quando um evento adverso ocorre neste ambiente, a

organizacao e o paciente sofrem consideravelmente todas as consequéncias a
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P.3

Sao consequéncias sociais, economicas ou materiais. A mais grave delas € a

perda da vida humana.

O Gerenciamento de Riscos passou a ser uma exigéncia da ANVISA aos
estabelecimentos de saude, pois requer que o0 mesmo possua uma sistematica de
monitorizacao e gerenciamento de risco das tecnologias em saude, visando a
reducao e minimizacao da ocorréncia dos eventos adversos, conforme a RDC
02/2010. Além disso, deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

os eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as tecnologias em saude.

O Servico de Gerenciamento de Risco tem como atribuicao a realizacao de
atividades de prevencao, deteccao, avaliacao, compreensao e intervencao de
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos e outros

produtos para saude. Este servico deve:
v' Estimular as notificacées na Instituicao;
v' Avaliar as notificacoes;

v" Notificar a Anvisa todos os efeitos adversos ou quaisquer problemas

relacionados a medicamentos e outros produtos para saude identificados;

v' Divulgar informacdes e alertas internos para evitar que novos efeitos
adversos ou problemas relacionados a medicamentos e outros produtos para

saude acontecam;

v Tracar medidas preventivas e corretivas, como educacao continuada,
publicacao de alertas, informes e boletins, interdicao de lotes, reprovacao e
suspensao de marcas de medicamentos e outros produtos para saude, além de

acompanhar o processo apos a intervencao;
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P. 4

v' Realizar palestras, oficinas de trabalho e treinamentos para o publico
interno para disseminar informacoes sobre as acdes corretivas, preventivas

adotadas pelo Gerenciamento de Risco, além da importancia das notificacoes;

v' Estabelecer indicadores de desempenho do servico e da qualidade dos

produtos utilizados no hospital.

NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o
NUcleo de Seguranca do Paciente (NSP) deve ser instituido nos servicos de salude
com o objetivo de apoiar a direcao na implementacao e gestao de acoes de
melhoria da qualidade e da seguranca do paciente. E importante lembrar que o
funcionamento dos NSP nos servicos de salde é compulsorio e a sua nao

estruturacao constitui-se em uma infracao.

Sao principios e diretrizes do NSP: a melhoria continua dos processos de
cuidado e do uso de tecnologias da saude; a disseminacao sistematica da cultura
de seguranca; a articulacao e a integracao dos processos de gestao de risco; e a
garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude dentro de seu

ambito de atuacao.

Uma de suas responsabilidades principais € a elaboracao do Plano de
Seguranca do Paciente (PSP), que estabelece prioridades na implementacao de
praticas de seguranca, avalia a cultura de seguranca do paciente na instituicao
e aponta situacoes de risco buscando a prevencao e reducao de incidentes,

entre outros diversos processos.
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Também € funcao do NSP “promover a articulacao dos processos de
trabalho e das informacoes que impactem nos riscos ao paciente”. Ou seja, fica
a cargo do NSP o acompanhamento dos alertas sanitarios para se adequar as
mudancas, a divulgacao de alteracoes ou atualizacoes no Plano de Seguranca do
Paciente aos profissionais da instituicao e a notificacao de incidentes e eventos

adversos a Anvisa.

Como Implantar um Nucleo de Seguranca do Paciente?

As seguintes etapas podem ser previstas para a implantacao do NSP:
v Decisao;
v Planejamento e Preparacao.

Decisao

A decisao da autoridade maxima do servico de saude pela qualidade e
seguranca do paciente é a etapa primordial para que ocorra o processo de
implantacao do NSP. Esta disposicao é de suma importancia para o alcance dos
objetivos do PSP, uma vez que todas as etapas para implantacao, manutencao e
melhoria continua do plano dependem do empenho e comprometimento da alta

direcao da instituicao.

Os gestores da instituicao devem estar empenhados na melhoria dos
processos, no aumento do nivel de satisfacao dos pacientes, na definicao e no
compartilhamento de responsabilidades, nos processos de capacitacao e

desenvolvimento de competéncias dos profissionais envolvidos.
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Devem estar cientes dos beneficios decorrentes do desenvolvimento de
estratégias e acoes para a qualidade e seguranca do paciente, fornecendo
evidéncias de seu comprometimento com a implantacao do PSP, bem como ter

nocao dos custos associados ao processo.

O envolvimento da autoridade maxima pode ser expresso por meio de
comunicacao formal e divulgacao local da constituicao do NSP e do PSP, a fim de
facilitar a compreensao destes por toda equipe multiprofissional do servico de

saude.

Assim, a formalizacao local do NSP significa comprometimento da alta

direcao com a seguranca em todos os niveis, do operacional as liderancas.

Cabe ressaltar que o NSP atua como locus estratégico da seguranca do
paciente e sua implantacao implica acoes a partir de uma agenda especifica,
sempre em articulacao com as outras instancias e com papel catalisador para
disseminacao da cultura de seguranca.

Planejamento e Preparacao

O Planejamento e Preparacao € parte crucial de uma implantacao exitosa
do NSP.

Aspectos administrativos

Nesta etapa a direcao da instituicao devera nomear o NSP, por meio de

documento de nomeacao (Portaria, Ato e outros), indicando os integrantes e

incluindo um profissional responsavel pelo NSP com participacao nas instancias
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No documento de nomeacao devera estar explicito que a autoridade

P.7

maxima do servico de saude confere, aos componentes do NSP, autoridade,
responsabilidade e poder para executar a implantacao e o desenvolvimento das

acoes do PSP.

O Coordenador do NSP € o principal contato da instituicao com a equipe do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
Aspectos técnicos

A equipe do NSP deve ter representatividade e articulacao, dentro do
servico de saude, a depender do escopo de acoes/perfil assistencial

desenvolvido pelo servico.

Reunides do NSP sao necessarias para discutir as acoes e estratégias para o
PSP e devem estar devidamente documentadas (atas, memorias, lista de
presenca e outros). Outros profissionais devem ser identificados e envolvidos,
tais como, gerentes, chefes de unidades e profissionais respeitados e influentes
ou que se destacam em uma determinada area, e que podem envolver outros

profissionais no tema Seguranca do Paciente.

A realizacao de reunides regulares do NSP com as demais instancias que
gerenciam aspectos da qualidade e da seguranca do paciente, reguladas por
legislacao especifica e representadas ou nao no NSP, tais como, a Comissao de
Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH), Comissao de Revisao de Prontuario,
Comissdo de Andlise de Obitos, Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT),
Comissao de Padronizacao de Materiais, Geréncia de Risco, Nucleo de Saude do
Trabalhador, entre outras, € crucial para o cumprimento das atribuicoes do NSP.
O envolvimento do NSP com os usuarios dos servicos de salde também é

esperado e as acOes para tal devem estar indicadas no PSP. Unimed £
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P.8
Aspectos relacionados a formacao dos membros do NSP

A capacitacao dos profissionais que compdéem o NSP devera ocorrer
durante o periodo da jornada de trabalho, necessitando constar a comprovacao
em documento comprobatdrio com data, carga horaria, conteido programatico,

nome e formacao do instrutor e nome e assinatura dos profissionais capacitados.

Os seguintes assuntos devem estar contemplados no conteudo

programatico, pelo menos:
» Qualidade e Seguranca do Paciente;
» Regulamentacoes sobre Qualidade e Seguranca do Paciente;
« Principios Basicos em Seguranca do Paciente;
« Tipos de EA Relacionados a Assisténcia a Saude;
 Protocolos de Seguranca do Paciente;
« Indicadores de Seguranca do Paciente;
« Estratégias para a Melhoria da Qualidade e Seguranca;
 Cultura de Seguranca;
« Nlcleo de Seguranca do Paciente;
 Plano de Seguranca do Paciente;
o Gestao de Riscos;
« Sistema de Notificacao de Incidentes;
« Investigacao do incidente;
 Analise de Causa-raiz;

 Analises dos Modos de Falha (FMEA).
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Aspectos logisticos

P.9

De acordo com o Art. 5° da RDC n°.36/20137, a direcao do servico de
saude deve disponibilizar, para o funcionamento sistematico e continuo do NSP,

recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais.

Aspectos logisticos, tais como, a previsao de materiais e equipamentos de
escritorio (papel, caneta, grampeador, computador, impressora, telefone, fax e
outros) e produtos e equipamentos para a saude (sistema de codigo de barras,
pulseira de identificacao, oximetros, sistema de dose Unica e outros) devem ser

previstos, conjuntamente, pela direcao e pelo NSP.

Diversas formas e métodos de comunicacao com os integrantes do NSP e
divulgacao do PSP devem ser estabelecidas, tais como, comunicacao verbal,

eletronica, boletim informativo, uso de cartazes, lembretes e outras.

O PSP deve conter informacao técnica pertinente, lista de atividades a
serem desenvolvidas com estabelecimento de responsabilidades, protocolos,
disponibilizacao de ferramentas de coleta de dados, e orientacoes para

notificacao de incidentes, conforme descrito adiante.

Como cadastrar um Nucleo de Seguranca do Paciente na

Anvisa?

Apos a sua implantacao, € necessario realizar cadastro do NSP no site da
Agéncia. No processo, € preciso informar nome e CNPJ do Servico de Saude ou
Mantenedora que esta sendo cadastrada. Também é necessario informar quem

sera o Responsavel Legal e o(s) Gestor(es) de Seguranca do NSP.
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P. 10

Esperamos que as informacoes tenham elucidado as questoes sobre
Seguranca do Paciente. A Unimed Blumenau, possui um Nulcleo de Seguranca do
Paciente instituido na Operadora em conjunto com os Recursos Proprios, onde
atuam conforme RDC 36/2013 e Portaria 529/2013, e em parceria com demais
setores envolvidos na seguranca do paciente. Estamos abertos para corroborar

em virtude da Seguranca do Paciente.

Permanecemos a disposicao para qualquer informacao que seja necessaria
a mais através dos canais de comunicacao da Rede Prestadora informado neste

manual.
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