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O desafio da qualidade e segurança é

projetar sistemas mais seguros e criar uma

cultura de segurança, enquanto o desafio dos

órgãos de regulação é garantir que esses

sistemas e práticas sejam realmente

aplicados pelos serviços de saúde.

A regulação responsiva é uma abordagem

que valoriza a confiança, a transparência e o

profissionalismo.

Seu objetivo é transcender a escolha

polarizada entre punição e persuasão.

Constituída por mecanismos que orientam o

regulador na elaboração das normas,

procedimentos fiscalizatórios, estratégias de

incentivo e fiscalização diferenciada,

baseada no comportamento e histórico,

buscando a melhoria do desempenho dos

agentes e redução dos custos

Judith Healy et John Braithwaite. Designing safer health care through responsive regulation. MJA 2006; 184: S56–S59

Regulação Responsiva



A regulação responsiva é uma alternativa ao

modelo regulatório baseado essencialmente em

punições, conhecido como comando e controle.

O comando e controle, quando exclusivamente

adotado, encontra limitações, já que não existem

incentivos para que o regulado cumpra

voluntariamente os requisitos postos pelo regulador.

As multas, suspensões e as cassações tendem a ser

excessivamente pesadas, tanto para o regulador

quanto para o regulado que demostra um histórico

de colaboração e comprometimento com os

objetivos regulatórios.

A adoção exclusiva de

ferramentas de comando e

controle pode gerar diversos

problemas, principalmente a

baixa efetividade das sanções

aplicadas.

Regulação Responsiva



A pirâmide regulatória é uma tentativa de

resolver o dilema de quando persuadir e

quando punir.

Os principais elementos da regulamentação

responsiva são:

▪ O regulador inicia as ações na base da

pirâmide com persuasão

▪ Um único mecanismo regulatório

raramente é suficiente, assim as fraquezas

de um mecanismo devem ser

complementadas pelo forças de outro

▪ Deve haver capacidade para

escalonamento se a persuasão falhar

Pirâmide Regulatória

HIRATA I ET AL, 2015

Judith Healy et John Braithwaite. Designing safer health care through responsive regulation. MJA 2006; 184: S56–S59



Pirâmide regulatória e a qualidade do cuidado e segurança em saúde

Braithwaite et al. The Governance of Health Safety and Quality, Commonwealth of Australia, 2005
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A SES-RJ criou uma instância

colegiada considerando a

importância do trabalho

articulado entre os gestores do

SUS, os serviços de saúde e

suas entidades representativas,

para a construção de consenso

na implementação de uma

política pública

Comitê Estadual de Segurança do Paciente



O Plano Estadual de Segurança do Paciente período de 2021- 2025 foi aprovado pela

Resolução SES nº 2437 de 10/09/2021

Tem como objetivo principal contribuir para a criação de uma cultura de segurança do

paciente nos estabelecimentos de saúde, no âmbito do Estado do Rio de Janeiro, por

meio da implementação de medidas efetivas visando a melhoria da segurança do

paciente

Objetivos Específicos:

1. Promover a adesão às práticas de segurança do paciente pelos serviços de

saúde.

2. Promover o fortalecimento de instâncias do SUS para a implementação das ações

do PESP

3. Promover a vigilância, notificação e investigação dos eventos adversos ocorridos

nos serviços de saúde

4. Elaborar normas complementares sobre práticas de segurança do paciente e

promover a adesão pelos estabelecimentos de saúde.

5. Promover a inclusão do tema segurança do paciente nos programas de

residência dos hospitais de ensino.

Plano Estadual de Segurança do Paciente



Práticas de Segurança do Paciente

Núcleos de Segurança do Paciente e a Notificação de incidentes e eventos adversos 

Planos locais de segurança do paciente dos estabelecimentos de Saúde

Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços 
de Saúde 2021-2025

Boas Práticas para Funcionamento de Serviços de Saúde

Ensino do tema segurança do paciente 

Segurança do Paciente na Atenção Primária à Saúde

Bases Legais e Conceituais



Objetivo Específico 1. Promover a adesão às práticas de segurança do paciente pelos serviços de saúde.

Ações estratégicas:

1. Incentivar a implantação de Núcleos de Segurança do Paciente nos serviços de saúde prioritários

2. Estimular a estruturação dos Núcleos de Segurança do Paciente dos serviços de saúde para elaborar e implantar os planos de

segurança do paciente, protocolos de segurança do paciente, monitorar os indicadores de segurança do paciente e analisar,

investigar e notificar eventos adversos no sistema de informação disponibilizado pela Anvisa.

3. Contribuir para a implementação de práticas seguras, visando a melhoria da segurança do paciente na Atenção Primária à Saúde.

4. Promover a utilização da ferramenta de Avaliação da cultura de segurança do paciente disponibilizada pela Anvisa pelos serviços

de saúde.

5. Ampliar a participação dos serviços de saúde nas iniciativas governamentais de avaliação das práticas de segurança do paciente.

6. Implementar ações para a melhoria dos indicadores com menor conformidade na Avaliação Nacional das práticas de segurança

do paciente no âmbito do Estado do Rio de Janeiro

Metas Quadrienais:

1. 100% dos hospitais com leitos de UTI adulto, e neonatal e serviços de diálise que prestam assistência a pacientes com doença

renal crônica) com NSP cadastrados na Anvisa

2. 80% dos hospitais sem UTI com Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

3. 90% dos hospitais com UTI adulto, pediátrica e neonatal participando da Avaliação Nacional das práticas de segurança do

paciente.

4. 70% dos serviços de diálise que prestam assistência a pacientes com doença renal crônica participando da Avaliação Nacional

das Práticas de Segurança do Paciente.

5. Incremento anual de 5% de serviços de saúde prioritários (hospitais com leitos de UTI adulto, pediátrica e neonatal e serviços de

diálise que prestam assistência a pacientes com doença renal crônica) classificados como alta conformidade na Avaliação Nacional

das práticas de segurança do paciente.

6. 40% dos hospitais com leitos de UTI adulto, pediátrica e neonatal participando da Avaliação da cultura de segurança do paciente,

disponibilizada pela Anvisa.

Ações Estratégicas e Metas



PLANO INTEGRADO PARA A GESTÃO SANITÁRIA DA SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE 
SAÚDE

Fonte: Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde. Anvisa.



Preenchimento do Formulário de avaliação das práticas de segurança do paciente 
pelos serviços de saúde

Análise dos formulários e dos documentos enviados pelos serviços de saúde 
pela equipe da COOSPGR

Análise complementar para assegurar a confiabilidade dos dados:

Sorteio de serviços de saúde para verificação in loco dos documentos e dados 
enviados
Revisão dos dados informados pelo serviço de saúde

Revisão e conferência das análises realizadas pela equipe da COOSPGR e 
alimentação da planilha de análise fornecida pela ANVISA

Envio do resultado da análise para os serviços de saúde participantes

Recebimento e análise das contestações dos resultados

Envio da planilha de análise para a GVIMS/ GGTES/ ANVISA

Etapas da 

Análise dos 

Formulários



Avaliação dos 
critérios pelo 
serviço de 

saúde

Intervenção 
para 

implantação de 
melhorias

Avaliação da 
documentação 

pela VISA

Elaboração e 
implantação de 

plano de 
correção das 

não 
conformidades

AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO 
PACIENTE

Ciclo Anual de Melhoria

ABNT NBR ISO 31000:2018



Avaliação das Práticas de Segurança do Paciente 2020

DIAGRAMA DE PARETO BRASIL (N=1.354) DIAGRAMA DE PARETO RJ (N=144)

C.2 PSP implantado; C.18 Regularidade de notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde; C.10 Protocolo de prevenção de 

ITU relacionado ao uso de CVD implantado; C.12 Protocolo para prevenção de ISC implantado; C.8 Protocolo para a segurança na 

prescrição, uso e administração de medicamentos implantado

Fonte: ANVISA, 2021



No ciclo de 2020, no ERJ 19 hospitais tiveram pontuação acima

de 67% e poderiam ser classificado como “Alta Conformidade”

se atendessem aos critérios essenciais (C1 e C18):

Pontuação > 67% - 19

Pontuação 34-66% - 53

Pontuação < 33% - 72

Inspeção sanitária para avaliação das práticas de segurança

do paciente para os hospitais com leitos de UTI considerados de

baixa adesão utilizando roteiro padronizado

O Roteiro de inspeção aprovado por meio da Portaria SUVISA no

3322 de 15/07/21 está em fase de revisão para incluir as

medidas de prevenção e controle de IRAS e RM

Inspeção Sanitária para avaliação das Práticas de Segurança do 

Paciente em hospitais
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Hospitais com regularidade 

de notificação

Notificações de incidentes e eventos adversos relacionados à assistência à 

saúde, Estado do Rio de Janeiro

Monitoramento 2017 2018 2019 2020 2021 (out 21)

Notificações 1838 2540 3725 3677 6633

Notificações de never events 33 40 51 62 115

Notificações de Óbitos 23 28 44 33 75

Instituições notificantes 67 70 87 95 123

Fonte: NOTIVISA



O Plano Integrado para a gestão sanitária da segurança do paciente está em execução desde

o ano de 2015 e a Avaliação Nacional das Práticas de Segurança do Paciente, prevista no

Plano, teve o primeiro ciclo realizado em 2017.

O PESP está em implementação desde 2017 e monitorar a adesão e analisar a documentação

dos hospitais participantes da Avaliação anual das práticas de segurança do paciente é uma

ação prevista no PESP.

Os resultados dos ciclos anuais são amplamente discutidos pelo CESP, possibilitando a adoção

de medidas para o enfrentamento dos principais problemas identificados.

A COOSPGR atua na promoção da adesão às práticas de segurança do paciente.

O fortalecimento da cultura de segurança do paciente envolve a mudança de valores e de

atitudes

A jornada da segurança do paciente é um longo processo

Considerações Finais
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