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Conteudo Programatico

RDC 36
Introducao a Sequnca do Paciente;
Definicoes;
Criagao de Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP);

Competéncias do NSP e o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

(PSP);

Vigilancia, monitoramento e notificagoes de eventos adversos.




Ministgrio da Sagde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO - RDC N° 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui agdes para a seguranca do paciente em servigos de
sailde e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos il e IV, do
art. 15 da Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes,
tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2%, lll e IV, do art. 7° da Lein.® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo

de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 23 de julho de
2013, adota a seguinte Resoluco da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:



O que e Seguranca do Paciente?

o Reducgao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atencao a saude.

o Dano: Comprometimento da estrutura ou funcao do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doencas, lesao, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncao, podendo, assim, ser fisico,

social ou psicologico

NUCLEO DE
SEGURANCA
DO PACIENTE




Nucleo de Seguranca do Paciente

Instancia do servico de salde criada para promover e apoiar a implementacado de acdes voltadas a

seguranca do paciente
RDC 36
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Definicoes

o Cultura da seguranca: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestao da saude e da seguranga, substituindo a culpa e a
punicao pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencao a saude;

o Gestao de risco: Aplicacao sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos
na identificagao, analise, avaliagao, comunicagcao e controle de riscos e eventos adversos que
afetam a seguranca, a saude humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem
institucional;

o Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario
a saude;



Definicoes

INCIDENTES GRAUDE DANO Sintomas leves, perda de fungdao ou danos minimos ou

Circunstanciade moderados, mas com duragao rapida, e apenas
Risco Nenhum LEVE intervengdes minimas sendo necessarias (ex.: observacgao
“Quase-Erro” Nenhum extra, investigacdo, revisdo de tratamento, tratamento
Incidente sem Dano Nenhum leve).
Leve Paciente sintomdatico, com necessidade de intervencao (ex.:
Moderado procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional),
Evento Adverso MODERADO ) .

Grave com aumento do tempo de internagao, com dano ou perda

Obito de fun¢do permanente ou de longo prazo.

Paciente sintomatico, necessidade de intervengdo para
suporte de vida, ou intervencdo clinica/cirdrgica de grande

GRAVE porte, causando diminuicdo da expectativa de vida, com
grande dano ou perda de fungao permanente ou de longo
prazo.

Dentro das probabilidades, em curto prazo o evento causou

OBITO
ou acelerou a morte.



Criacao do NSP

Definicao da Direcao - Estruturacao;

Para o funcionamento sistematico e continuo do NSP a direcao do servico de saude deve
disponibilizar: recursos humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais; um profissional
responsavel pelo NSP com participagao nas instancias deliberativas do servico de saude;

NSP deve adotar os seguintes principios e diretrizes:
| - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude;
Il - A disseminacao sistematica da cultura de seguranca;
[l - A articulagao e aintegragcao dos processos de gestao de risco;
IV - A garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude.



Atribuicoes do NSP

| - Promover acoes para a gestao de risco no servico de saude;

Il - Desenvolver agdes para a integragao e a articulagao multiprofissional no servico de saude;

IIl - Promover mecanismos para identificar e avaliar a existéncia de nao conformidades nos
processos e procedimentos realizados e na utilizagao de equipamentos, medicamentos e insumos

propondo acoes preventivas e corretivas;

IV - Elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Seguranca do Paciente em
Servicos de Saude;

V - Acompanhar as a¢oes vinculadas ao Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude.



Atribuicoes do NSP

VI - Implantar os Protocolos de Seguranca do Paciente e realizar o monitoramento dos seus
indicadores;

Identificar corretamente o paciente.

Melhorar a comunicacao
entre profissionais de Saude.

Melhorar a seguranca na prescricao, no
uso € na administracao de medicamentos.

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.

Higienizar as maos para evitar infecgoes.

Reduzir o risco de quedas e tlceras por pressao.




Atribuicoes do NSP

VIl - Estabelecer barreiras para a prevencao de incidentes nos servicos de saude;

VIII - Desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitagao em seguranca do paciente e
qualidade em servicos de saude;

IX - Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacao do
servico de saude;

X - Compartilhar e divulgar a direcao e aos profissionais do servico de saude os resultados da analise
e avaliagao dos dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacao do servigco de
saude.



Atribuicoes do NSP

Xl - Notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da
prestacao do servico de saude;

XlI- Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificagoes
de eventos adversos;

Xlll - Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicacbes de risco divulgadas pelas
autoridades sanitarias.



Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Deve estabelecer
estratégias e acoes de
gestao de risco,
conforme as atividades
desenvolvidas pelo
servico de saude para:

| - identificacdo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicacdo dos riscos no servico de salde, de forma sistematica;
Il - integrar os diferentes processos de gestdo de risco desenvolvidos nos servigos de salde;

Il - implementacdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude;

IV - identificacdo do paciente;

V - higiene das maos;

VI - seguranca cirirgica;

VIl - seguranca na prescricdo, usa e administragdo de medicamentos:

VIII - seguranca na prescricdo, uso e administracdo de sangue & hemocomponentes;

IX - seguranca no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de drieses e proteses quando este procedimento for realizado;
Xl - prevencio de quedas dos pacientes;

Xl - prevencdo de Olceras por pressdo;

Xl - prevencdo e controle de eventos adversos em servicos de salde, incluindo as infeccdes relacionadas a assisténeia a
salde;

XIV- seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral,
XV - comunicac&o efetiva entre profissionais do servico de salde e entre servicos de saude;
XV - estimular a participacdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada.

XVII - promoc&o do ambiente seguro




Vigilancia, monitoramento e notificacao de Eventos Adversos

o Estabelecer sistematica de notificacao;

o A notificacao dos eventos adversos, para fins desta Resolugao, deve ser realizada mensalmente
pelo NSP, até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por
meio das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa.

o Os eventos adversos que evoluirem para obito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas)
horas a partir do ocorrido.

{.;, NOTIVISA

Sistema de Notficagcbes em Vigildncia Sanitana
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