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CECIRAS - Comissao Estadual de Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia
Saude
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VISA - Vigilancia Sanitéria
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APRESENTACAO

O Centro Estadual de Vigilancia em Satde (CEVS) da Secretaria Estadual da Satude
(SES) do Estado do Rio Grande do Sul (RS) esta localizado no Municipio de Porto Alegre e ¢
a instancia responsavel por desenvolver, na condicao de gestor/coordenador, a politica de
vigilancia em saude, cujo objetivo das ag¢des ¢ o controle dos fatores determinantes e
condicionantes, dos riscos e dos danos a satide da populacdo em determinado territdrio

(GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, 2020a).

Desta forma, a vigilancia em satde, compreende a Vigilancia Ambiental, Vigilancia
Epidemiologica, Vigilancia Sanitaria, Saude do Trabalhador, o Laboratorio Central de Saude
Publica do Estado do RS (Lacen-RS), o Centro de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CDCT) e o Centro de Informagdes Toxicoldgicas (CIT), desenvolvendo seu trabalho por
meio do modelo de atencdo a satde através da integralidade das vigilancias fomentando a
intersetorialidade, a integracdo das atividades, dos sistemas de informagdo e da gestdo de

praticas sanitarias (GOVERNO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, 2020b).

Nesse contexto, ¢ importante destacar o papel que a vigilancia sanitaria (VISA)
desempenha para a promog¢ao da saude, prevencdo de agravos e promoc¢do da melhoria da
qualidade dos servigos de saude destacando suas agdes com o propoésito de reduzir os riscos a

saude. Deste modo, entende-se por VISA:

“um conjunto de agoes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e da circulagdo de bens e da prestacdo de servigos
de interesse da saude, abrangendo: I- o controle de bens de consumo que,
direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas todas as
etapas de processo, da produgdo ao consumo; II- o controle da prestagdo de
servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude”. (§ 1° do
Art. 6°da Lei n°8.080/90).

Logo, a VISA exerce um papel significativo para a estruturacio do Sistema Unico de
Saude (SUS), principalmente visando sua acdo regulatoria sobre produtos e insumos
terapéuticos que interessam a saude, de sua agao normativa e fiscalizatoria sobre os servigos
prestados e de sua permanente avaliacao e prevencdo do risco a saude (JESUS et al, 2018) e,

consequentemente, para promog¢ao das agdes relacionadas a seguranga do paciente.
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A atengdo centrada na seguranca do paciente se tornou um movimento mundial na

assisténcia a saude, assumindo grande relevancia nos ultimos anos e ganhando espaco e
importancia nas Politicas Publicas de Saude e, portanto, para a VISA. Nesse sentido, em
virtude da relevancia do tema, em 2017, o Nucleo de Seguranca do Paciente da Vigilancia
Sanitaria (NSP VISA) foi instituido por meio da publicacao da Portaria SES/RS n° 559/2017,
bem como suas competéncias e atribuicdes, a nivel estadual, como forma de promover a
qualidade assistencial e a seguranga dos pacientes nos servigos de satde.

Em 2023, a Portaria SES/RS n°® 559/2017 foi atualizada, sendo substituida pela Portaria
SES/RS n° 1132/2023, passando a contar com atualizagdes pertinentes as acdes estratégicas
relacionadas a Seguranca do Paciente e sua operacionalizagdo no Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria (SEVS).

Cabe destacar que as agdes de vigilancia sanitdria s3o compartilhadas e/ou
descentralizadas através de atividades proprias e em conjunto com os Nucleos Regionais de
Vigilancia em Saude (NUREVS) localizados nas 18 Coordenadorias Regionais de Saude

(CRS), de acordo com a caracteristica e complexidade do servigo de satude.
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1. INTRODUCAO

Eventos Adversos relacionados a assisténcia em saude possuem potencial de provocar
danos aos pacientes, ainda que reversiveis. Segundo a Organizacao Mundial de Satde (OMS),
a Seguranca do Paciente (SP) consiste em “uma estrutura de atividades organizadas que cria
culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias ¢ ambientes na area da
sade que reduz riscos de forma consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano
evitavel, torna os erros menos provaveis e reduz o impacto do dano quando este ocorrer”
(OMS, 2021). Esse tema vem sendo discutido mundialmente nas tltimas décadas, tornando-se
essencial e de grande importancia para a melhoria da qualidade dos servicos de saude.

Hé mais de 20 anos a divulgacdo do relatério do Institute of Medicine (I0M) dos
Estados Unidos intitulada Errar é Humano: Construindo um Sistema de Saude Mais Seguro
(IOM, 1999), trouxe a luz dados preocupantes sobre os incidentes na assisténcia. O referido
estudo analisou prontuarios de 30.121 internagdes e identificou que em 3,7% das internagdes
houve sérios prejuizos aos pacientes - 6,5% dos quais provocaram disfun¢des permanente e
13,6% envolveram a morte do paciente (CONASS, 2020).

ApoOs a publicagdao desse relatorio, tornou-se urgente a redugdo de eventos adversos
(EAs) em todo o mundo e o tema seguranca do paciente ganhou relevancia, por apontar que
cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano vitimas de EAs, dano causado
pelo cuidado a satide e nao pela doenca de base, nos Estados Unidos da América (EUA)
(SOUSA&MENDES, 2019; CONASS, 2020).

Em 2004 a OMS, aponta a SP como questdo estratégica em todo o mundo, e a partir da
57* Assembleia Mundial da Saude promove a criacdo entre estados membros da Alianga
Mundial para Seguranca do Paciente (World Alliance for Patient Safety) com objetivo de
organizar os conceitos e as defini¢des sobre seguranca do paciente e propor medidas para
reduzir os riscos de eventos adversos (ANVISA, 2015a; BRASIL, 2014a; CONSENSUS,
2018).

No Brasil, ainda em 2002, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), cria
o projeto de implantagdo da Rede Sentinela, com o objetivo de notificar ao Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria (SNVS) os produtos que apresentam falhas, para promover acdes de
vigilancia sanitaria nos hospitais (MACEDO & BOHOMO, 2019).

Ciente da importancia do tema para promog¢ao da qualidade assistencial, a ANVISA
passou a promover diversas acdes pontuais em prol da seguranga do paciente. Entre os
projetos ja realizados pela entidade estdo as campanhas globais “Uma Assisténcia Limpa ¢
uma Assisténcia Mais Segura”, de 2005; “Cirurgia Segura Salva Vidas”, de 2008; e o desafio
“Medicagao sem Danos”, de 2017 (ANVISA, 2021).



.

GOVERNO DO ESTADO

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

Contudo, o tema Seguranca do Paciente no Brasil possui como marco regulatorio a
criacdo do Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), por meio da publicagdo da
Portaria GM/MS n° 529, de 1° de abril de 2013 pelo Ministério da Saade. O PNSP ¢
constituido de diretrizes e protocolos baseados nas metas internacionais de Seguranga do
Paciente, além de determinar a criagdo de Nucleos de Seguranca do Paciente nos servigos de
saude. (BRASIL, 2013a).

No mesmo ano, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, também instituiu acdes
nesse sentido, com a publicacdo da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 36,
de 25 de julho de 2013, que regulamenta aspectos relativos a Seguranca do Paciente como
forma de promover a qualidade assistencial e a seguranga dos pacientes nos servigos de saude.

Atualmente, sdo propostas seis Metas Internacionais de Seguranga do Paciente, sao
elas: Identificagdo correta dos pacientes; Comunicagdo efetiva; Melhorar a seguranca dos
medicamentos de alta vigilancia; Cirurgia segura; Reducdo do risco de infecgdes associadas
aos cuidados em saude e Prevencdo de danos decorrentes de quedas (BRASIL, 2014b;
ANVISA, 2015).

Nesse sentindo, para estimular a promog¢do da cultura de seguranca do paciente nos
servicos de Saude, a ANVISA publicou em 2015, a primeira versao do Plano Integrado para
a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude - Monitoramento e
Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo de Pratica de Seguranga do Paciente (2015-
2020) a qual priorizou estratégias de reducdao dos riscos em servicos de saude e permitiu
orientar e reorganizar as praticas de monitoramento e investigacao de incidentes, por parte dos
servicos de saude e das diferentes instancias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) (ANVISA, 2021).

Assim, a preocupacdo com a seguranca do paciente sempre permeou a legislagdo
sanitaria e a partir da publicagdo do PNSP, um conjunto de praticas da vigilancia sanitaria
atreladas as politicas, regulamentagdes, fiscalizacdo e monitoramento, entre outros
instrumentos sanitarios, vem sendo desenvolvido no pais objetivando a seguranca dos
pacientes nos servigos de saude (ANVISA, 2015a).

Nessa perspectiva, urge a necessidade de promover o incentivo para a promog¢ao do
cuidado mais seguro nas instituicdes de saide do Estado do RS. Em vista disso, o NSP VISA
RS, apresenta a primeira versdao do Plano Estadual da Vigilancia Sanitaria para Seguranga do
Paciente em Servicos de Satde (PVISA-RS) 2024 — 2030, como forma de promover o
fortalecimento das agdes voltadas para a seguranga do paciente nos Servigos de Saude. Este
documento pretende guiar as agdes voltadas a Seguranca do Paciente, tendo como escopo a
integragdo das atividades do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVS), supervisdo e
gerenciamento dos incidentes/EAs notificados pelos Servigos de Saude, bem como o
desenvolvimento de agdes para implementacao e sustentacao da seguranga do paciente junto
aos servicos de saude.

10
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2. OBJETIVO
2.1. Objetivo Geral

e Promover estratégias e agcdes para a qualidade assistencial e a seguranca do paciente
visando a gestdo de riscos € a melhoria dos servigos de satde.

2.2. Objetivos especificos

e Promover as praticas de seguranca do paciente pelos servigos de saude;

e Promover a vigilancia, notificacdo e investigacdo dos incidentes/eventos adversos
ocorridos nos servicos de satde notificados no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS).

11
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3. COMPETENCIA E ATRIBUICOES

3.1 Nivel Estadual - Nivel Central

Cabe a Vigilancia Sanitaria Estadual (NSP-VISA Estadual), a coordenagdo do Plano

Estadual da Vigilancia Sanitaria para Seguranca do Paciente em Servigos de Saude (2024-
2030) no Estado do RS, no seu ambito de atuagdo, envolvendo as seguintes acdes:

Coordenar e monitorar a execu¢ao das agdes previstas no Plano Estadual da Vigilancia
Sanitaria para Seguranga do Paciente em Servicos de Saude no Estado do RS (PVISA-
RS), bem como atualizagdes periddicas;

Monitorar os indicadores do PVISA-RS para identificar riscos e prioridades de
intervengao;

Promover ac¢des para instituir a cultura de qualidade e seguranga do paciente, a criagao
e formalizagdo junto a ANVISA dos NSPs em servicos de satde e a implementagao
dos procedimentos relacionados a Seguranca do Paciente, que contemplem os
protocolos assisténcias e o estimulo a notificagdo de incidentes e/ou eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude;

Conduzir a Avaliagdo Anual das Praticas de Seguranga do Paciente;

Supervisionar e gerenciar as notificagdes de incidentes e/ou EAs relacionados a
assisténcia a saude no SNVS;

Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitacdo e atualizacdo dos
profissionais de VISA e dos servigos de satide em seguranga do paciente;

Elaborar e divulgar relatorios e/ou boletins e/ou informativos sobre os indicadores de
qualidade assistencial e seguranga do paciente;

Apoiar a estruturagdo dos NSP VISA dos municipios prioritarios (capitais).

3.2 - Nivel Estadual — Coordenadorias Regionais de Saude (CRS)

Cabe a Vigilancia Sanitaria Estadual (VISA Estadual-Regional), a execu¢do do Plano

Estadual da Vigilancia Sanitaria para Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (2024-
2030) no Estado do RS, no seu ambito de atuagdo, envolvendo as seguintes agdes:

Promover junto aos servicos de saude as agdes previstas no Plano Estadual da
Vigilancia Sanitaria para Seguranga do Paciente em Servigos de Satde no Estado do
RS;

Promover ag¢des para instituir a cultura de qualidade e seguranca do paciente, a criagdo
e formalizacdo junto & ANVISA dos NSPs em servigcos de satde e a implementacao
dos procedimentos relacionados a Seguranca do Paciente, que contemplem os
protocolos assistenciais € o estimulo a notificacdo de incidentes e/ou eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude;

12
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e Monitorar os Servicos de Saude Classificados em Média e Baixa Conformidades as
Praticas de Seguranga do Paciente;

e Gerenciar as notificagdes de incidentes e/ou EAs relacionados a assisténcia a satde no
SNVS;

e Realizar a investigacdo in loco dos incidentes e/ou EA relacionados a assisténcia a
satde, quando necessario;

e Analisar individualmente as notificagdes de Obitos e never events no Sitema Notivisa
2.0 - Modulo Assisténcia a Saude;

e Analisar individualmente as notificacdes dos EAs no Sistema VigiMed e sistema
Notivisa 1.0 - Modulo hemovigilancia;

e Apoiar os servicos de satide na investigagdo decorrentes de EAs e monitorar a
elaboragdo do plano de acdo para a prevencdo de novos eventos, quando necessario;

e Verificar o andamento das investigacdes de eventos adversos e o atendimento aos
prazos legais previstos;

e Avaliar o conteudo do plano de acdo e entrar em contato com o servigo de saude, caso
haja inconformidades;

e Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitagdo e atualizacdo dos
profissionais de VISA dos municipios e dos servicos de saude em seguranca do
paciente.

3.3 Nivel Municipal

Cabe a Vigilancia Sanitaria Municipal (VISA municipal), a execu¢do do Plano
Estadual da Vigilancia Sanitaria para Seguranca do Paciente em Servigcos de Saude (2024-
2030) no Estado do RS, no seu ambito de atuagdo - conforme pactuagdo com o Estado -
envolvendo as seguintes acdes:

e Promover junto aos servigos de satide as agdes previstas no Plano Estadual da
Vigilancia Sanitaria para Seguranca do Paciente em Servigos de Saude no Estado do
RS;

e Promover agdes para instituir a cultura de qualidade e seguranga do paciente, a criacao
e formalizagdo junto a ANVISA dos NSPs em servicos de satde e a implementagao
dos procedimentos relacionados a Seguranca do Paciente, que contemplem os
protocolos assistenciais € o estimulo a notificacdo de incidentes e/ou eventos adversos
relacionados a assisténcia a satude;

e Monitorar os Servigos de Satude Classificados em Média e Baixa Conformidades as
Praticas de Seguranca do Paciente;

e QGerenciar as notificagoes de incidentes e/ou EA relacionados a assisténcia a saude no
SNVS;

e Analisar individualmente as notificagdes de Obitos e never events no Sitema Notivisa
2.0 - Modulo Assisténcia a Saude;

13
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Analisar individualmente as notificagdes dos EAs no sistema Notivisa 1.0 - Mddulo
hemovigilancia;

Apoiar o servigo de saude na investigagao dos incidentes/EA e monitorar a elaboragao
do plano de agdo para a prevengao de novos eventos, quando necessario;

Verificar o andamento das investigacdo de eventos adversos e¢ o atendimento aos
prazos legais previstos;

Avaliar o conteudo do plano de acdo e entrar em contato com o servico de satude, caso
haja inconformidades.

14
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4. PROMOVER AS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE PELOS
SERVICOS DE SAUDE

4.1 Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente

O processo de Avaliacdo das Praticas de Seguranga do Paciente representa uma das
acOes estratégicas prevista no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servigos de Saude 2021 -2025, cujo objetivo consiste em promover a qualidade
assistencial e a seguranga do paciente visando a gestdo de riscos e a melhoria dos servigos de
saude (ANVISA, 2021).

Com o intuito de prevenir eventos adversos (EA) relacionados a assisténcia a satde,
por meio do estimulo a adogcdo de praticas seguras, em 2016, a GVIMS/GGTES/Anvisa, em
conjunto com o Nucleos Estaduais, Distrital e Municipais de Vigilancia Sanitdria (NSP-
VISA), aplicaram o primeiro instrumento inovador desta natureza, denominado
“Autoavaliag¢do das Prdticas de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude” em hospitais
com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Este instrumento permite através da
analise de informacgoes fornecidas pelos servigos de satde e dos documentos comprobatorios
anexados nos formularios, obter um diagndstico nacional em relagao as praticas de seguranca
do paciente das instituigdes de saude, por meio da avaliacdo dos indicadores de estrutura e
processo baseados na Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°® 36/2013, que
institui as agdes de Seguranca do Paciente em Servigos de Satide (ANVISA,2020). Assim, ¢
possivel definir, durante o processo de avaliacdo pela VISA, o nivel de risco do servigo de
saude relacionado a conformidade dos indicadores adotados. Logo, os servigos sao
classificados em Baixa, Média ou Alta Conformidade as Praticas de Seguranga do Paciente.

Em 2020, com o fortalecimento da implementagdo da etapa de andlise e confirmagao
dos dados pelos NSP-VISA houve uma importante mudanga no processo de avaliacdo e, este
instrumento, passou a ser intitulado: “Avalia¢do das Praticas de Seguran¢a do Paciente em
Servicos de Saude”, destinado aos servicos de saude com leitos de UTI (adulto, pediatrica
e/ou neonatal), com ou sem centro cirtrgico (ANVISA, 2020). Em 2022, os Servigos de
Didlise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica, também foram
incluidos na avaliacdo anual. Pacientes submetidos ao tratamento dialitico estdo sujeitos a
risco de falhas ndo intencionais e suas consequéncias, sendo necessaria a definicdo de
estratégias e acdes de minimizagdo desses riscos (WONG B, 2013). Neste contexto, a
GVIMS, o NSP VISA ¢ a Comissao Estadual de Controle de Infecgdes Relacionadas
Assisténcia Saude, observaram a necessidade de avaliar as praticas de seguranca do paciente
em servicos destinados a oferecer tratamento dialitico em pacientes com doenga renal cronica.

Através desses instrumentos € possivel avaliar questdes relacionadas a seguranca do
paciente, tais como: Nucleo de seguranca do paciente formalmente constituido e atuante na
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instituicao de saude; plano de seguranca do paciente implantado; protocolos para controle de
infeccdo hospitalar, identificacdo do paciente, seguranga na prescricdo ¢ administracdo de
medicamentos, prevencdo de quedas de pacientes, cirurgia segura, praticas de higiene das

maos, entre outros. Além da educacdo continuada dos profissionais e outros indicadores de
estrutura e processos de trabalho.

Desta forma, espera-se que o processo de gestdo de riscos baseado na implantacdo de
praticas de seguranca induza o aumento gradual da conformidade dos servigos de satide em
relacdo as exigé€ncias de estrutura e de processos previstas na RDC Anvisa n° 36/2013
(ANVISA, 2020). Ainda se espera que a aplicacdo deste instrumento avaliativo seja capaz de
gerar uma cultura de seguranca, com o aprimoramento da qualidade assistencial, através dos
estimulos a estas praticas e otimizando os recursos disponiveis para o enfrentamento dos
problemas de seguranca.

4.1.1 Acoes estratégicas

e Ampliar a participagdo dos servicos prioritarios - hospitais com UTI adulto, pediatrica
e/ou neonatal (com ou sem Centro Cirargico) - na Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente;

e Ampliar os servigos de saude classificados em Média e Alta Conformidade com as
Praticas de Seguranga do Paciente;

e Reduzir o percentual dos servigos de satde classificados em Baixa Conformidade com
as Préticas de seguranca do paciente;

e Fortalecer as agoes dos NSP dos servigos de satude classificados em M¢édia e Baixa
Conformidade com as Praticas de Seguranga do Paciente.

4.1.2 Metas

Meta 1 - Até 2030, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e/ou neonatal (com ou sem
Centro Cirurgico) participando da Avaliacao Nacional das Praticas de Segurancga do Paciente.

Meta 2 - Até 2030, 80% dos servigos de Didlise que prestam assisténcia a paciente com
doenca renal cronica participando da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente.

Meta 3 - Até 2030, reduzir em 50% os servigos prioritarios - hospitais com UTI adulto,
pediatrica e/ou neonatal (com ou sem Centro Cirurgico) e Servigos de Dialise que prestam
assisténcia a paciente com doenca renal cronica - classificados em Baixa Conformidade com
as praticas de Seguranca do Paciente.
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4.1.3 Justificativa

Os NSP dos Hospitais com UTI Adulto, Pediatrica e/ou Neonatal, com ou sem Centro
Cirargico e dos servigos de Dialise que prestam assisténcia a paciente com doenca renal
cronica devem preencher, anualmente, um formulario disponibilizado pelo SNVS para avaliar
as praticas de seguranga do paciente em suas instituigdes. Este instrumento de mensuragao
possibilita avaliar de 18 a 21 indicadores de estrutura, processo e gestdo de risco, baseados na
RDC ANVISA n°. 36/2013, visando identificar ¢ minimizar riscos, corroborando com a
prevencao de danos ao paciente em servigos de saude (ANVISA, 2021). Atualmente, a
participagdo desses servigos prioritarios (hospitais com UTI Adulto, Pediatrica ou Neonatal,
com ou sem Centro Cirargico e servigos de Didlise que prestam assisténcia a paciente com
doenca renal cronica) na Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente ¢ por
adesdo, ndo possuindo carater obrigatorio. Conhecer o nivel de risco do servico de saude
(Baixa, Média e Alta Conformidade) em relagdo as praticas de seguranca do paciente, permite
identificar os servigos de saude mais frageis e, assim, direcionar as agdes para melhoria
continua dos processos de gestdo de riscos e, consequentemente, alcangar a condicao de alta
conformidade as praticas de seguranca do paciente. Logo, a participacdo dos servigos de
saude neste processo avaliativo ¢ uma importante estratégia para a gestdo do risco sanitario,
possibilitando assim obter um panorama situacional das praticas de seguranga do paciente nas
organizagoes de satde do Estado do RS.

Com base nos resultados apresentados, o NSP VISA RS pode direcionar as agdes e
nortear as atividades que serdo executadas com o intuito de ampliar a adesdo na Avaliacdo das
Praticas de Seguranca do Paciente. Em 2021, apenas 37% dos servigos de satide com UTI
participaram da Avaliagdo das Praticas de Seguranca do Paciente. Em 2022, houve melhor
adesdo, por parte desses servicos de satide, com taxa de participacdo de 64%, refletido em
acoes realizadas pelo NSP VISA RS em conjunto com as Coordenadoria Regionais de Saude
(CRS) e municipios junto aos servigos de sade. No primeiro ano da Avaliagdo Nacional as
Praticas de Seguranga do Paciente, para os servigos de Didlise - que prestam assisténcia a
pacientes com doenga renal cronica - a adesdao dos servigos foi de 50%. Em 2023, no segundo
ano de aplicacdo deste instrumento foi possivel verificar uma adesao de 58% dos servigos de
Didlise do Estado, o que demonstra um resultado positivo em relagdo ao periodo de
aplicabilidade desta ferramenta avaliativa.

Em relagdo a Classificagdo de Conformidades as Praticas de Seguranga do Paciente,
em 2022, dos 64% dos hospitais com UTI que aderiram a avaliagdo, 27% foram classificados
em Alta Conformidade; 2% em Mé¢édia Conformidade e 70% em Baixa Conformidade as
Praticas de Seguranca do Paciente. Os outros hospitais com UTI (36%) que ndo participaram
da avaliacao foram classificados diretamente em baixa conformidade as praticas de seguranca
do paciente por ndo terem aderido avaliagdo. Quanto aos Servigos de Dialise: 6% foram
Classificados em Alta Conformidade, 17% em Média Conformidade e¢ 77% em Baixa
Conformidade as Praticas de Seguranca do Paciente. Os demais servicos de didlise (outros
50%) que ndo participaram da avaliagdo foram classificados diretamente em baixa
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conformidade as praticas de seguranca do paciente por, também, nao terem aderido avaliagdo.
Esses dados sinalizam a necessidade de grandes esfor¢os para promogao das praticas seguras
nos servicos de saude, com foco na qualidade assistencial e na seguranca no cuidado ao
paciente, através da melhoria continua nos processos assistenciais dos servigos de saude do
estado do RS.

4.1.4. Indicadores de acompanhamento

Meta 1- Numero de Hospitais com leitos de UTI Adulto, pediatrica ou/e Neonatal, com ou
sem Centro Cirurgico participando da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente/Numero Total de Hospitais com leitos de UTI Adulto, pediatrica ou/e Neonatal, com
ou sem Centro Cirargico X 100.

Meta 2- Numero de servigos de Didlise, que prestam assisténcia a paciente com doenca renal
cronica participando da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente/Numero
Total de servicos de Didlise, que prestam assisténcia a paciente com doenca renal cronica X
100.

Meta 3- Numero de servigos prioritarios classificados em baixa conformidade as praticas de
seguranga do paciente / Numero total de servigos prioritarios classificados X 100.

4.1.5 Monitoramento do indicador

Area da Vigilancia nos Processos Assistenciais do NSP VISA RS
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5. PROMOVER A VIGILANCIA, NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DOS
INCIDENTES/EVENTOS ADVERSOS OCORRIDOS NOS SERVICOS DE
SAUDE

5.1 Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - Sistema Notivisa 2.0 - Mo6dulo
Assisténcia a Saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou a RDC Anvisa n® 36/2013, que
institui as acdes de seguranca do paciente no ambito dos servicos de satde e, entre outras
medidas, estabelece a obrigatoriedade de implantagdo do Nucleo de Seguranca do Paciente
em todos os servigos de saude (publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo
aqueles que exercem acdes de ensino e pesquisa) exceto para consultérios individualizados,
laboratorios clinicos ¢ os servicos moveis e de atengao domiciliar. (BRASIL, 2013b).

Dentro das atribuigdes dos NSP dos servigcos de saude esta obrigatoriedade de notificar
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio do Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) os incidentes, incluindo os Eventos Adversos, e 6bitos
decorrentes da prestacdo do servigo de saude.

No mundo todo, milhares de pessoas sofrem diariamente com erros e negligéncias por
parte de profissionais de saide (CONSENSUS, 2018). Esses erros, quando ndo sao fatais,
causam dor e sofrimento e muitas vezes deixam sequelas irreversiveis ndo s6 para os
pacientes e seus familiares, como de certa forma, a todos os profissionais que ja
experimentaram do erro ou falha em suas atividades diarias.

A ocorréncia dos EAs ¢ reconhecida como uma falha na seguranca do paciente,
podendo atingir entre 5% e 17% desses; sendo que 60% destas ocorréncias podem ser
previsiveis (WHO, 2009). Assim, a seguranc¢a do paciente deve ser vista como um conjunto
de estratégias/intervengdes capazes de prevenir o risco de dano ao paciente decorrente do
cuidado em saude.

Os EAs podem acontecer a qualquer momento durante assisténcia e pequenas falhas
do dia a dia podem resultar incidentes graves e, importantes consequéncias econdmicas, tanto
para as institui¢des de satide como para o Estado, uma vez que os incidentes adicionam custos
ao sistema de satde que sdo totalmente desnecessarios e preveniveis (CONSENSUS, 2018).
Logo, a ocorréncia de EAs tem um importante impacto no Sistema Unico de Saude (SUS) por
acarretar o aumento na morbidade, na mortalidade, no tempo de tratamento dos pacientes e
nos custos assistenciais, além de repercutir em outros campos da vida social e economica do
pais (ANVISA, 2013).

O Sistema NOTIVISA ¢ uma ferramenta que nos possibilita obter um diagnostico
epidemiologico dos eventos ndo infecciosos que ocorrem dentro das organizagdes de saude do
Estado, sendo possivel identificar os danos mais prevalentes e, também, a sua incidéncia.
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Além disso, podemos avaliar se as medidas corretivas e preventivas implementadas pelos
servicos de saude estao sendo eficientes para redugdo dos danos provenientes da assisténcia
prestada.

Desta forma, conhecer a frequéncia dos EAs, sua natureza e impacto ¢ um fator crucial
para a implementacao de estratégias com vistas a melhoria do cuidado seguro. Nesse sentido,
com base no conhecimento dos incidentes/evento notificado podem-se definir as mais
adequadas estratégias de interven¢do e estabelecer prioridades de atuagdo para reduzir os
danos associados a assisténcia prestada (SOUZA P. et AL,2014).

5.1.1 Acdes estratégicas

e Promover agdes para estimular o aumento, a regularidade e a melhoria da qualidade
das notificagdes de eventos adversos pelos servigos de saude;

e Promover agdes para aperfeicoar o monitoramento das notificagdes de eventos
adversos, em especial de dbitos e never events.

5.1.2 Metas

Meta 4 - At¢ 2030, 90% das notificagdes de incidentes/EAs envolvendo Obitos e never events
relacionados a assisténcia a satide sendo avaliadas e concluidas pelas equipes de VISA (CRS
e Capital) no Sistema Notivisa - Modulo Assisténcia a Satde - outro sistema oficial que viver
a substitui-lo.

Meta 5 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e/ou neonatal notificando
regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes ¢ EAs de seguranca no Sistema Notivisa -
Modulo Assisténcia a Saude - outro sistema oficial que viver a substitui-lo.

Meta 6 - Até 2030, 40% dos servicos de Didlise, que prestam assisténcia a paciente com
doenga renal cronica, notificando regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes e EAs de
seguranga ao SNVS pelos canais oficiais vigentes.

Meta 7 - Até 2030, reduzir em 50% o nimero de servigos prioritarios (Hospitais com UTI e
Servigos de Didlise) que nunca notificaram os incidentes e EAs no Sistema Notivisa - Modulo
Assisténcia a Saude.

5.1.3 Justificativa

Notificar os incidentes e/ou EAs regularmente ao SNVS ¢ uma pratica regulada no
Estado para a promoc¢do da cultura de seguranga do paciente, identificagdo de riscos no
sistema de satde e aprendizagem para a reducao de riscos. Todos os incidentes, incluindo os
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EAs ocorridos em servigos de saude devem ser notificados ao SNVS, pelos NSP dos servigos
de saude, de acordo com a RDC n° 36/2013. Conhecer a frequéncia dos EAs, sua natureza e
impacto ¢ um fator crucial para a implementagdo de estratégias com vistas a melhoria do
cuidado seguro. Desta forma, estimular os servigos a notificarem ao SNVS os EAs, bem como
manter a regularidade das notificagdes, torna-se uma importante estratégia para a gestdo do
risco sanitario para SEVS.

Em 2021, 14% dos servigos de satide prioritarios (hospitais com UTI adulto, pediatrica
e/ou neonatal) e servicos de didlise (que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal
cronica) notificaram regularmente os EAs. A partir desse levantamento, o NSP VISA
verificou as principais dificuldades encontradas pelos servigos com relagdo ao Sistema de
Notificacdo e estabeleceu estratégias para sensibilizar o cadastro dos servicos e a realizacao
das Notificagdes. Em 2022, 20% dos servigos prioritarios e de dialise passaram a Notificar
regularmente, aumento que ja reflete nas acdes continuas estabelecidas pelo NSP VISA RS
em conjunto com as equipes de VISA (CRS e Visa capital) junto aos servigos de saude.

O gerenciamento das notificagdes envolvendo Obitos e never events relacionados a
assisténcia a saude sdao analisadas e concluidas pela area de vigilancia dos processos
assisténcias do NSP VISA RS. Contudo, ¢ importante as equipes de VISA (CRS e VISA
capital) realizarem o monitoramento dos incidentes e/ou EAs relacionados a assisténcia a
saude dos servigos de satide pertencentes a sua area de abrangéncia. Gerenciar as notificagdes
dos eventos adversos permite identificar os danos mais prevalentes, bem como sua incidéncia.
Ainda, possibilita verificar se as intervencdes mitigatorias, instituidas pelos servigos de saude,
estdo sendo efetivas ou ndo, para que novos eventos ndo aconte¢gam novamente.

Em 2022, apds treinamento com a equipe do NSP VISA RS, a VISA da Capital,
iniciou o processo de analise das notificacdes dos servicos de satde pertencentes ao seu
Municipio. No ano seguinte (2023), como forma de continuar o trabalho iniciado, o NSP
VISA realizou capacitagdo instruindo os fiscais sanitarios quanto a funcionalidade do Sistema
NOTIVISA - Modulo assisténcia a saude, sendo estratégia indispensavel para o processo de
descentralizagdo do monitoramento das notificacoes de incidentes/EAs relacionadas
assisténcia a saide com as CRS. Espera-se que até 2030, os ficais sanitdrios, que atuam na
area da seguranca do paciente, estejam gerenciando as notificagdes dos servigos de saude
pertencentes a sua area de abrangéncia.

5.1.4 Indicador de acompanhamento

Meta 4 - Numero de VISA CRS e VISA Capital avaliando e concluindo as notificagdes de
incidentes/EAs de Obitos e never events relacionados a assisténcia a saude no Sistema
Notivisa - Modulo Assisténcia a Saude / Numero Total de VISA CRS e VISA capital x 100.

21



.

GOVERNO DO ESTADO

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

Meta 5- Numero de hospitais com leitos de UTI que notificaram regularmente (10 a 12 meses
do ano) incidentes/eventos adversos no Sistema Notivisa - Mddulo Assisténcia a Saude /
Numero total de hospitais com leitos de UTI X 100.

Meta 6 - Numero de servigos de didlise, que prestam assisténcia a paciente com doenca renal
cronica, que notificaram regularmente (10 a 12 meses do ano) incidentes/eventos adversos ao
SNVS / Numero total de servigos de dialise X 100.

Meta 7 - Numero de Servigos Prioritarios (Hospitais com UTI e Servigos de Didlise) que
nunca notificam incidentes/eventos adversos no Sistema Notivisa - Modulo Assisténcia a
Satde / Numero total de Servigos Prioritarios (Hospitais com UTI e Servicos de Dialise) X
100.

5.1.5 Monitoramento do indicador

Area da Vigilancia nos processos assistenciais do NSP VISA RS

5.2 Notificacdo de erros de medicaciao no Sistema de Notificacdo de eventos adversos
no uso de medicamentos - VigiMed

A Administracdo de medicamentos se trata de umas das intervengdes em satide mais
utilizadas e, com os avangos tecnologicos, diversas opgdes terapéuticas farmacoldgicas sao
disponibilizadas para prevencdo, diagndstico, cura ou reabilitagdo (Rang and Dale, 2016).
Contudo, levando em consideragdo essa ampla utilizacdo na assisténcia a saude, os erros
associados com o uso de medicamentos acabam se tornando um grave problema de satde
publica (IOM, 1999 e Philips et al., 2002). Nos Estados Unidos, os erros de medicacao (EM)
causam pelo menos uma morte todos os dias e danos a aproximadamente 1,3 milhdes de
pessoas anualmente (WHO, 2017). O impacto financeiro desse problema de saude publica
também ¢ evidente. No mundo todo, o custo associado com os erros de medicacao foi
estimado em 42 bilhdes de dodlares anualmente (WHO, 2017).

E sabido que as falhas na assisténcia a satde que resultam em danos aos pacientes sdo
uma realidade nas institui¢des de saude, e que boa parte desses danos se originam dos erros de
medicacao (Leap et al., 1991). Em 2017, a Organizacado Mundial de Saude (OMS) langou o
Medication Without Harm, colocando o uso seguro de medicamentos como o 3° desafio
global em seguranca do paciente (WHO, 2017). Como meta, foi definido reduzir em 50% os
danos graves e evitdveis associados a medicamentos, globalmente, nos proéximos 5 anos
(WHO, 2017). Nesse sentido, a OMS elencou trés categorias de agdes prioritarias para uso
seguro de medicamentos: polifarmdcia (pacientes utilizando multiplos medicamentos para
diferentes doencgas), situagdes de alto risco (medicamentos com alto risco de dano se
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utilizados de forma incorreta) e transi¢do de cuidado (transi¢do dos pacientes entre os niveis
de ateng¢do a saude) (WHO, 2017).

O relatorio Top 10 Patient Safety Concerns 2023 elencou dez problemas graves que
ameacam a seguranga dos pacientes e profissionais de saide quando os processos e sistemas
nao estdo alinhados (ECRI, 2023). Dentre eles, trés problemas estao diretamente associados
com o uso dos medicamentos: riscos em nao olhar para além dos “Cinco Certos” para atingir
seguranc¢a na medicacdo; erros de medicacao oriundos de listas inadequadas de medicamentos
dos pacientes (reconciliagio dos medicamentos inadequada entre as transicdes de cuidado
intra e interinstitucional); e administracdo acidental de bloqueadores neuromusculares (ECRI,
2023).

Dados nacionais ressaltam a problematica dos EM. Um estudo transversal realizado
em um hospital universitario e publico, de nivel terciario, localizado na cidade de Ribeirdo
Preto, no Estado Sao Paulo, analisou 70 doses de medicamentos que foram preparadas e
administradas diferentemente das doses prescritas, € que continham 74 EM (Teixeira et al.,
2010). Esses EM foram identificados dentre uma totalidade de 821 doses observadas em um
periodo de 30 dias, e como tipos de EM mais frequentes se identificou: erros de dose -
administracdo de medicamentos em dose maior ou menor que a prescrita (24,3%), erros de
horario - administracdo ao paciente de medicamento em horario diferente do prescrito ou
predefinido (22,9%) e medicamentos ndo autorizados - administragdo de algum medicamento
ao paciente que nao foi prescrito pelo médico (13,5%) (Teixeira et al., 2010).

Um estudo observacional conduzido em unidades clinicas e cirargicas de um hospital
universitario de 263 leitos no nordeste brasileiro analisou a administracao de 561 doses de
medicamentos (Assuncdo-Costa et al., 2022). Foi identificado que ocorreram 203 erros,
resultando em uma taxa de erro de administracdo de 36,2% (intervalo de confianca de 95%
32,3-40,2) (Assuncao-Costa et al., 2022). Considerando ambas as unidades, os erros mais
frequentes foram de técnica - execugdo inadequada de um procedimento prescrito
imediatamente antes da administracdo da dose (15,5%), horario - administragdo de uma dose
mais que 60 minutos antes ou depois do agendado (11,1%) e omissao - uma dose que ndo foi
administrada até o horario de administragdo da proxima dose (4,5%) (Assuncao-Costa et al.,
2022).

Outro ponto importante de origem de EM ¢ a administracdo de medicamentos por
sondas enterais. Um estudo transversal realizado em um hospital geral de Dourados no Mato
Grosso do Sul, no periodo de agosto de 2004 a maio de 2005, verificou a técnica empregada
no preparo e administragdo de medicamentos por sonda enteral (Renovato, Carvalho e Rocha,
2010). Foram observadas 23 situagdes de técnica de administragdo e constatou-se que 78,26%
dos medicamentos foram administrados por sonda nasogastrica, em relagdo a sonda
nasoentérica (Renovato, Carvalho e Rocha, 2010). Aproximadamente 97% dos fadrmacos
estavam em formas farmacéuticas soélidas, tendo que passar por processo de derivacao
(Renovato, Carvalho e Rocha, 2010). Foram observados erros no preparo e administragao,
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como trituragao de comprimidos de liberacao controlada, administragdo ao mesmo tempo de
mais de um medicamento e associacdo do medicamento com a dieta enteral, levando a
possivel reducao do efeito farmacologico (Renovato, Carvalho e Rocha, 2010).

Os orgaos competentes se organizam para tratar desse problema de saude publica no
Brasil. A Lei N° 8.080/1990 dispde que um dos campos de atuagdo no Sistema Unico de
Satude (SUS) ¢ a execugdo da vigilancia sanitéria, e que esta ¢ um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saide e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de
interesse da saude (BRASIL, 1990). Ja a Politica Nacional de Medicamentos de 1998 coloca a
promog¢ao do uso racional de medicamentos como uma de suas prioridades e, nesse ambito,
destaca a farmacoepidemiologia e a farmacovigilancia (BRASIL, 1998). A farmacovigilancia,
por sua vez, tem como objetivo mais importante a identificacdo dos eventos adversos
relacionados aos medicamentos (Boas praticas de farmacovigilancia para as Américas, 2011).
No contexto regulatério, a Anvisa disponibiliza o sistema VigiMed para cidadaos,
profissionais de saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos
relatarem as suspeitas de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas (Anvisa, 2023a). O
nome VigiMed ¢ adotado no Brasil para o sistema VigiFlow, que ¢ fornecido aos centros
nacionais de farmacovigilancia dos paises membros do Programa de Monitoramento
Internacional de Medicamentos pelo Uppsala Monitoring Centre (UMC), centro colaborador
da OMS que operacionaliza o Programa (Anvisa, 2019). O sistema foi adotado em dezembro
de 2018 no Brasil e utiliza um dicionario para padronizacdo de termos MedDRA (Medical
Dictionary for Regulatory Activities - Dicionario Médico para Atividades Regulatorias) e o
WHODRUG (Dicionario de Medicamentos da OMS) (Anvisa, 2020).

Tendo em vista que os erros de medicagao podem ser preveniveis (WHO, 2017), ter o
conhecimento do perfil e da frequéncia da ocorréncia desses erros ¢ fundamental para que os
servicos de saude se organizem de uma maneira mais adequada para mitigar os riscos. Além
disso, o conhecimento desses eventos adversos pela vigilancia sanitdria pode subsidiar agdes
para prevenir a ocorréncia de novos casos.

5.2.1 Acdes estratégicas

e Ampliar o cadastro dos fiscais sanitdrios regionais no sistema VigiMed;

e Ampliar o cadastro dos hospitais com leitos de UTI no sistema VigiMed;

e Incrementar o nimero de notificagdes de erros de medicacao pelos servigos de satde
no sistema VigiMed.

5.2.2 Metas
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META 8 - Até 2030, 100% das CRS com pelo menos um fiscal sanitario regional cadastrado
no VigiMed.

META 9 - Até 2030, 80% dos hospitais com leitos UTI com cadastro no VigiMed.

META 10 - Até 2030, incrementar em 10% por ano o nimero de notificagdes de erros de
medicagdo no sistema VigiMed.

5.2.3 Justificativa

Os EM podem causar sérios problemas a satide da populacao. Uma revisdo sistematica
encontrou que a prevaléncia geral de dano devido a EM em medicamentos de alto alerta pode
variar de 3,8% a 100%, sendo a prevaléncia sumaéria de 16,3%, com 0,01% do dano causado
com esses medicamentos resultando em obito (Sodré et al., 2021). Do ponto de vista
regulatério, a RDC Anvisa n° 36/2013 estabelece que o monitoramento dos incidentes e
eventos adversos nos servicos de satide ¢ realizado pelo NSP, e que ¢ competéncia deste
notificar ao SNVS os eventos adversos decorrentes da prestacdo do servigo de saude. A
notificacao dos eventos adversos, para fins da norma, deve ser realizada mensalmente pelo
NSP, até o 15° (décimo quinto) dia til do més subsequente ao més de vigilancia, e os eventos
adversos que evoluirem para 0bito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a
partir do ocorrido, por meio das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa. Umas
das ferramentas eletronicas disponibilizadas ¢ o VigiMed, que abarca as notificagdes de
farmacovigilancia e, nesse ambito, as notificagdes de erro de medicagao.

5.2.4 Indicadores de acompanhamento

Meta 8 - Numeros de CRS com pelo menos um fiscal sanitario cadastrado no VigiMed /
Numeros Total de CRS X 100

Meta 9 - Numero de hospitais com leitos de UTI com cadastro no VigiMed / Numero Total
de hospitais com leitos de UTI X 100

Meta 10 - Numero de Notificagdes de Erros de Medicagdo no sistema VigiMed no ano
anterior ao ano de andlise comparado com o Numero de Notificagdes de Erros de Medicagao
no sistema VigiMed no ano de analise.

5.2.5 Monitoramento do indicador

Area de Farmacovigilancia do NSP VISA.
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5.3 Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria — Sistema Notivisa 1.0 -
Hemovigilancia

A terapia transfusional, mesmo que seja com uma indicagdo correta e respeite todas as
normas técnicas preconizadas, ainda assim trata-se de um processo que nao ¢ isento de risco a
saude, podendo ocasionar incidentes indesejados em qualquer uma das suas varias etapas
(ANVISA, 2007).

A terapia transfusional ¢ complexa e exige conhecimento em todo o processo do ciclo
do sangue, sendo que para administracao mais segura, sempre busca minimizar incidentes.

Compete ao servigo de assisténcia a saide onde ocorreu a transfusdo a detecgdo, o
diagnostico, e a investigacdo das reagdes transfusionais, bem como o adequado registro do
evento e¢ as medidas corretivas e preventivas, pois este conhecimento ¢ essencial para
aprimorar os processos relacionados ao ciclo do sangue. Para este fim, fez-se necessario a

implantagcdo de um sistema de vigilancia para o controle dos eventos adversos que ocorrem
durante a hemotransfusao (BRASIL, 2016).

A estruturacdo do sistema brasileiro de Hemovigilancia comegou no inicio do ano
2000, por meio da rede de hospitais sentinela, como propdsito de abranger, de forma
progressiva, todos os servigos de saide e de hemoterapia que realizam transfusdes sanguineas
no pais, a fim de obter dados de avaliagao e alerta sobre os eventos adversos derivados do uso
de sangue e hemocomponentes (ANVISA, 2023b).

Hemovigildncia é o nome dado a um conjunto de procedimentos de
vigilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter
dados e gerar informagoes sobre os eventos adversos (EA) ocorridos nas
suas diferentes etapas, a fim de melhorar a qualidade dos processos e
produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor. (ANVISA, 2023b)

Até 2010, as notificagdes de reagdes transfusionais eram realizadas de forma
espontanea no Brasil. A partir da publicagao da RDC 57/2010, elas se tornaram compulsorias.
A subnotificagdo de EAs relacionados ao ciclo do sangue ainda existe, mesmo com o0s
incessantes esfor¢os da ANVISA e das unidades de Rede Sentinela. Este fato dificulta
conhecer a real frequéncia de ocorréncia desses eventos, assim como as condigdes a eles
associadas (ANVISA, 2016).

A melhoria dos registros dessas notificagdes nos auxilia a identificar os erros,
principalmente relacionados a falhas nos processos realizados no ciclo do sangue dos servigos
de hemoterapia, tornando-se fundamental a revisdo de seus protocolos, a fim de auxiliar e
aumentar a seguranca transfusional.

5.3.1 Acdes estratégicas
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e Ampliar o cadastro dos fiscais sanitarios das regionais no sistema NOTIVISA;

e Incrementar o nimero de notificagdes de eventos adversos pelos servicos de saude
com hemoterapia no sistema NOTIVISA;

e Promover a melhoria nos registros através das andlises das ocorréncias dos diversos
tipos de incidentes: notificaveis com grande potencial para danos, incidentes, eventos
adversos e eventos sentinela, a fim de oportunizar a revisdo de processos e que
garantam a seguranga.

5.3.2 Metas

Meta 11 — Até 2025, aumentar em 90% o niimero de técnicos capacitados com acesso ao
NOTIVISA, disponibilizando assessoramento no processo de cadastro.

Meta 12 - Até 2030, reduzir em 50% o niimero de intervengdes de retificagdes realizadas pela
VISA RS, promovendo a melhoria na qualidade dos registros.

Meta 13 - Até 2030, ampliar para 50% o numero de eventos adversos notificados pelos
Servigos de Hemoterapia no Estado do Rio Grande do Sul, buscando reduzir o indice de
subnotificagao.

5.3.3 Justificativa

A hemovigilancia passou a ser debatida nos anos 2000, quando se prop0s a criacao da
Rede Brasileira de Hospitais, regulamentada a partir da RDC n°® 51, de 29 de setembro de
2014, como um dos componentes do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) e como
observatorio ativo do desempenho e seguranga transfusional, por meio do recolhimento e
avaliagdo de informagdes sobre efeitos adversos relacionados aos hemocomponentes e
prevengao de recorréncias (ANVISA, 2010).

A implantagdo do Sistema Nacional de hemovigilancia iniciou com o da Rede
Sentinela, por meio do estimulo & notificacdo espontanea, sendo expandido para todos os
servicos de saude que realizam hemotransfusdo com o advento do NOTIVISA (ANVISA,
2010).

Em 2011, a ANVISA aprovou o Regulamento Sanitario — RDC n° 34, de 11/06/2014,
que estabeleceu os requisitos de boas praticas para os servicos de hemoterapia que
desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e componentes e para
servicos de saude que realizam procedimentos transfusionais. A finalidade do dispositivo foi
garantir a qualidade dos processos e dos produtos e a seguranga transfusional, assim como
reduzir os riscos sanitarios (BRASIL, 2014Db).
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Por meio desse normativo, ficou estabelecido que a notificagdo dos eventos adversos,
ocorridos em quaisquer etapas do ciclo do sangue, deve ser feita, quando necessaria, ao
sistema de vigilancia sanitaria pelo servico onde houve a ocorréncia.

Em levantamento de dados elaborado no periodo de 01 de janeiro de 2023 a 30 de
junho de 2023, apenas 51 dos 271 servicos de hemoterapia do estado registaram eventos
adversos no NOTIVISA, o equivalente a 18.8% do valor total. Esse fato comprova a
subnotificagdo existente, visto que ¢ estimado que ocorram 3 reagdes transfusionais a cada
1000 transfusdes sanguineas, o que ndo condiz com o nimero de bolsas utilizadas por servigo
de hemoterapia no estado.

Partindo dessa premissa, o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP), que
objetiva contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude, trouxe, como uma das agdes de
promog¢ao da melhoria da seguranca do cuidado em saude, a proposicao e validagcdo de
protocolos, guias e manuais relativos a prescri¢do, transcri¢cdo, dispensagao e administragao
de sangue e hemoderivados (BRASIL, 2013a).

5.3.4 Indicadores de acompanhamento

Meta 11- Monitoramento através do calculo do numero total de fiscais sanitarios X nimero
de fiscais sanitarios com acesso e capacitados.

Meta 12- Numero de notificagdes recebidas X numero de notificagdes com solicitacao de
retificagdo visando agilidade no processo de conclusao das notificagdes pela VISA RS.

Meta 13- Acompanhamento do nimero de servigos de hemoterapia que estdo notificando os
eventos adversos no NOTIVISA X ntmero total de transfusdes realizadas pelo respectivo
servigo através dos relatorios semestrais e anuais de controle das notificagdes.

5.3.5 Monitoramento do indicador:

Area da Hemovigilancia.
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GLOSSARIO

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

Evento Adverso: incidentes que resultam em danos ndo intencionais decorrentes da
assisténcia e ndo relacionados a evolugdo natural da doenca de base do paciente.

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

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

Gestao de Risco: aplicagdo sist€émica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e
recursos na avaliagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segurancga, a saude
humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem institucional.

Dano: comprometimento da estrutura ou fun¢do do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncdo, podendo, assim,
ser fisico, social ou psicologico.

Cultura de Seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e comportamentos que
determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da seguranca, substituindo a culpa e
a punicao pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a aten¢do a satde.

Farmacovigilancia: a ciéncia e atividades relativas a identificagdo, avaliacdo, compreensao e
prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos.

Erro de Medicacdo: qualquer evento evitavel que possa causar ou levar ao uso inadequado
de medicamentos ou danos ao paciente enquanto o medicamento estd sob o controle do
profissional de saude, do paciente ou do consumidor. Tais eventos podem estar relacionados a
pratica profissional, aos produtos para o cuidado de saude, aos procedimentos e aos sistemas,
incluindo prescricdo, comunicacdo, rdétulo dos produtos, embalagem, nomenclatura,
composi¢ado, dispensacao, distribui¢cdo, administragdo, educacao, monitoramento € uso.

Tecnovigilancia: ¢ o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para
diagnostico de uso "in-vitro"), com vistas a recomendar a ado¢ao de medidas que garantam a
protecao e a promogao da satide da populagao.
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Hemovigilancia: ¢ um conjunto de procedimentos para o monitoramento das reacdes
transfusionais resultantes do uso terap€utico de sangue e seus componentes, visando melhorar
a qualidade dos produtos e processos em hemoterapia e aumentar a seguranca do paciente.

Servicos Prioritarios: Hospitais com UTI (Adulto, Pediatrica e/ou Neonatal) com centro
cirtrgico e Servigos de Didlise que prestam assisténcia a pacientes com doenga renal cronica.
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ANEXO I - QUADRO DO PLANO DE SEGURANCA: ACOES ESTRATEGICAS E
MONITORAMENTO

Plano de Ac¢ao da VISA RS
Acao Método Area Responsavel Prazo
Realizar reunides com
as equipes de VISA
e/ou NSP dos Servigos Anual
de Saude.
META 1
Ampliar a participacéo
dos hospitais com UTI ) o
adulto, pediatrica e/ou D1spf)n1b111zar p a.ra 08
neonatal (com ou sem se?vu;os mater1a1§ de Anual
Centro Cirtrgico) na apoio sobre a Avah.agio
Avaliagio Nacional das Nacional das Praticas
Préticas de Seguranca do de Seguranga do
Paciente. Paciente.
Area da Vigilancia nos
processos assistenciais do
) NSP VISA e/ou equipe de )
Disparar lembretes VISA CRS Periodo de
META 2 eletrdnicos, quinzenais, vigéncia do
Ampliar a participa¢do informando o prazo preenchimento do
dos servigos de Dialise para participar da formulario (03
que prestam assisténcia a avaliacéo. meses ao ano)
pacientes com doenca
renal cronica na
Avaliag@o Nacional das
Praticas de Seguranca do Disponibilizar
Paciente. anualmente, para as
equlfjes de VISA, a Anual
relagdo dos servigos
saude participantes nos
ciclos de avaliagoes.
Divulgar no web site da
DVS/CEVS/SES a
. . Anual
listagem dos servigos
participantes.
Disponibilizar, aos
servigos participantes, Anual
devolutiva da
Avaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranga
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Reduzir o percentual de
servicos de satde
prioritarios classificados
em Baixa conformidade
com as praticas de
Seguranga do Paciente
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avaliados;
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Fornecer as equipes de
VISA CRS e Municipio
Capital a devolutiva da
Avaliagdo Nacional das
Préticas de Seguranga
do Paciente.

Realizar reunides com
as equipes de VISA
informando os servigos
classificados em Baixa
Conformidade as
Préticas de Seguranga
do paciente, para que os
fiscais promovam junto
aos servigos com agdes
de melhorias.

Disponibilizar para os
servigos materiais de
apoio e webinar para

promogao das praticas

segura.

Divulgar no web site da
DVS/CEVS/SES a
listagem dos servigos
Classificados em Alta
conformidades como
forma de incentivo para
uma pratica mais
segura.

Area da Vigilancia nos
processos assistenciais do
NSP VISA e/ou equipe de

VISA CRS

Anual

Anual

Mensal

Anual

META 4
Aumentar o percentual
notifica¢des de oObitos e

never events sendo
avaliadas e concluidos
pelas equipes de VISA
(CRS e VISA capital) no
SNVS

Promover acesso ao
SNVS - (Sistema
Notivisa 2.0 - modulo
Assisténcia a Saude)
para o monitoramento e
gerenciamento das
notificagoes;

Promover capacitagdes
aos ficais sanitarios das
CRS sobre
gerenciamento das
notificacdes no SNVS -
(Sistema Notivisa 2.0 -

Area da Vigilancia nos
processos assistenciais do
NSP VISA

Continuo

Continuo,
(conforme
cronograma de

descentralizagdo).
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Saude)
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Realizar reunides com
os ficais sanitarios das
CRS, conforme
cronograma de
descentralizagdo, para
orientacdes ¢
esclarecimentos sobre o
SNVS (Sistema
Notivisa 2.0 - médulo
Assisténcia a Saude).

Continuo,
(conforme
cronograma de

descentralizag@o).

META S
Aumentar o percentual
de Hospitais com UTI
(adulto, pediatria e/ou

neonatal) notificando
regularmente (10 a 12
meses no ano) os
incidentes ¢ EAS de
seguranca ao SNVS

META 6
Aumentar o percentual
de servigcos de Dialise,

que prestam assisténcia a
paciente com doenga
renal cronica,
notificando regularmente
(10 a 12 meses no ano)
os incidentes ¢ EAS de
seguranca ao SNVS

META 7
Reduzir o nimero de
servigos prioritarios que
nunca notificaram os
incidentes e EAs no
Sistema Notivisa 2.0

Disparar lembretes
eletronicos, mensais,
aos NSPs dos servigos
refor¢ando a
necessidade/
importancia de realizar
as notificagoes
regularmente, bem
como os prazos de
notificagdo.

Promover reunides com
os servigos de saude
para desmitificar as

notifica¢des dos EAs
no SNVS - (Sistema
Notivisa 2.0 - modulo
Assisténcia a Satde).

Disponibilizar aos
fiscais sanitarios das
CRS a listagem com os
servi¢os que notificam
os EAs no SNVS -
(Sistema Notivisa 2.0 -
modulo Assisténcia a
Satde) para promover a
regularidade das
notificagdes.

Instrumentalizar os
fiscais para que
realizem o seu cadastro

Area da Vigilancia nos
processos assistenciais do
NSP VISA e/ou equipe de

VISA CRS

Mensal

Continuo

Trimestral

Continuo
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META 8

Ampliar o cadastro dos
fiscais regionais no
sistema VigiMed.

Disparar para as
Coordenadorias

sanitarios.

Regionais de Saude as
orienta¢Ges para o
cadastro no sistema
VigiMed dos fiscais

do NSP VISA

Area de farmacovigilancia

Continuo

sistema VigiMed.

Realizar capacitagio
aos fiscais das regionais
sobre a notificagdo dos
erros de medicagdo no

Area de farmacovigilancia
do NSP VISA

Continuo

META 9

Ampliar o cadastro dos

hospitais com leitos de

UTI no sistema
VigiMed.

orientagdes para o
cadastro no sistema
VigiMed.

Disparar para os NSP
dos servigos de saude

Area de farmacovigilancia
do NSP VISA

Anual

Disponibilizar aos
fiscais sanitarios das
regionais a listagem
com 0s Servicos que

tem cadastro no
VigiMed.

Area de farmacovigilancia
do NSP VISA

Trimestral

META 10

Incrementar o nimero de
notificagOes de erros de

Elaborar e divulgar
documento estadual
norteador direcionado
aos NSP dos servigos
de saude sobre a
vigilancia e notificagdo
dos erros de medicacdo
no VigiMed.

Area de farmacovigilancia
do NSP VISA

Continuo

medicagdo pelos servigos
de saude no sistema
VigiMed.

Disparar lembretes
eletronicos,
trimestralmente, aos
NSPs dos servigos de
de saude reforcando a
importancia de realizar
as notificagdes dos
erros de medicagdo no

VigiMed.

Area de farmacovigilancia
do NSP VISA

Trimestral
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Area de farmacovigilancia

notificagdo dos erros de do NSP VISA Continuo
medicagdo no sistema
VigiMed.
META 11 Realizar reunides com
os fiscais sanitarios das
Descentralizar, para os CRS, conforme
técnicos capacitados da cronograma de
CRS, o monitoramento | gescentralizagdo, para | . DA
das notificacdes orientagdes e Area de Hemovigilancia do Anual
relacionadas ao ciclo do | egclarecimentos sobre a NSP VISA
sangue avaliagdo e conclusio
das notificacoes de EAs
relacionadas ao ciclo do
sangue.
META 12
Distribuigdo de
Promover melhoria na material relacionado ao
qualidade dos registros desenvolvimento do . .. .

: . Area de Hemovigilancia do .
realizados nas registro das Trimestral
notificacOes de eventos notifica¢des para os NSP VISA
adversos do ciclo do servicos de
sangue pelos Servigos de hemoterapia.

Hemoterapia
META 13
Ampliar para 50% o Acorppanhamento ¢ , L )
némero de Servigos de m9n1toramento aos Area de Hemovigilancia do Anual
Hemoterapia registros no momento NSP VISA

Notificadores no Estado
do Rio Grande do Sul

da inspecdo sanitaria
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ANEXO II - QUADRO DE PROJECAO DE EVOLUCAO PARA ATINGIMENTO

DAS METAS

1. Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranc¢a do Paciente

PROJECAO DE EVOLUCAO DA META

META1 2024 2026

2028

2030

Ampliar a participagdo dos hospitais com UTI
adulto, pediatrica e neonatal na Avaliagdo
Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente.

70% 75%

85%

90%

META 2
Ampliar a participagdo dos servigos de
Dialise que prestam assisténcia a paciente
com doenca renal cronica na Avaliagdo
Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente.

55% 65%

75%

80%

META 3
Reduzir o percentual de servigos de saude
prioritarios  classificados em  Baixa 80% 70%
conformidade com as praticas de Seguranca
do Paciente

60%

50%

2. Notificacdo EAs Nao infecciosos - Sistema Notivisa 2.0- Médulo Assisténcia a Saude

PROJECAO DE EVOLUCAO DA META

2024 2026

2028

2030

META 4
Aumentar o percentual de equipes de VISA
realizando o tratamento das notificagdes 30% 50%
envolvendo o6bitos e never events no SNVS

70%

90%

META 5
Aumentar o percentual de Hospitais com UTI
(adulto, pediatria e/ou neonatal) notificando 30% 40%
regularmente (10 a 12 meses no ano) os
incidentes e EAS de segurangca ao SNVS

50%

60%

META 6
Aumentar o percentual de servicos de Dialise,
que prestam assisténcia a paciente com
doenca renal cronica, notificando
regularmente (10 a 12 meses no ano) os
incidentes e EAS de segurangca ao SNVS

10% 30%

40%

50%

META 7
Reduzir o nimero de servigos prioritarios que
nunca notificaram os incidentes e EAs no
Sistema Notivisa 2.0

20% 30%

40%

50%
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3. Notificacio de erros de medicacio no Sistema VigiMed

PROJECAO DE EVOLUCAO DA META

2024 2026 2028 2030
META 8
Aumentar os NSP VISA CRS com pelo
menos um fiscal sanitdrio cadastrado no 30% 60% 920% 100%
VigiMed
META 9
Incrementar o numero de notificagdes de 10% 10% 10% 10%
erros de medicagao no sistema VigiMed.
META 10
Aumentar os hospitais com leitos de UTI com 55% 65% 75% 80%
cadastro no VigiMed.
4. Notificacao de Hemogilancia no Sistema Notivisa 1.0
PROJECAO DE EVOLUCAO DA META
META 11 2024 2026 2028 2030
Descentralizar, para os técnicos capacitados
das CRS, o monitoramento das notificagdes
3 g 70% 80% 90% 90%
relacionadas ao ciclo do sangue.
META 12
Promover melhoria na qualidade dos registros
realizados nas notificagdes de eventos
adversos do ciclo do sangue pelos Servigos de 30% 50% 60% 60%
Hemoterapia, com redugdo de solicitagdo de
retificagdo.
META 13
Ampliar para 50% o nimero de Servigos de
Hemoterapia Notificadores no Estado do Rio 20% 30% 40% 50%

Grande do Sul.




