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Regulagcao Responsiva

O desdfio da qualidade e seguranca é
projetar sistemas mais seguros e criar uma
cultura de seguranca, enquanto o desafio dos
orgdos de regulagdo é garantir que esses
sistemas e prdticas sejam realmente

aplicados pelos servicos de saude.

A regulagdo responsiva é uma abordagem
que valoriza a confianga, a fransparéncia e o

profissionalismo.

Seu objetivo é transcender a escolha

polarizada entre puni¢cdo e persuasao.

Constituida por mecanismos que orientam o
regulador na elaboragao das normas,
procedimentos fiscalizatérios, estratégias de
incentivo e fiscalizagcdo  diferenciada,
baseada no comportamento e histérico,
buscando a melhoria do desempenho dos

agentes e redugao dos custos

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



Regula¢ao Responsiva

A regulacdo responsiva é uma alternativa ao
modelo regulatério baseado essencialmente em

puni¢coes, conhecido como comando e controle.

O comando e controle, quando exclusivamente
adotado, encontra limitagoes, jG que ndo existem
incentivos para que o regulado cumpra

voluntariamente os requisitos postos pelo regulador.

As multas, suspensoes e as cassagcoes tendem a ser
excessivamente pesadas, tanto para o regulador
quanto para o regulado que demostra um histérico
de colaboragcao e comprometimento com os

objetivos regulatérios.

A adogcao exclusiva de
ferramentas de comando e
controle pode gerar diversos

problemas, principalmente a

baixa efetividade das sancgoes

aplicadas.
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Piramide Regulatoria

A piramide regulatéria é uma tentativa de
resolver o dilema de quando persuadir e Comportamento ALTO Adoca

. do agente Fiscalizacdo
quando punir.

Estdo decidimos a
Os principais elementos da regulamentagao nd0 cooperar

responsiva sao:

Pesar a ‘mao forie’
do regulador

. o o -~ Ndo querem Adolar medidas
= O regulador inicia as agoes na base da P i
pirdmide com persuasao ‘g#
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, . . sempre tem sucesso 4 B, Assistr
raramente e suficiente, assim as fraquezas | %7
A ©
de um mecanismo devem ser
complementadas pelo forcas de outro Querem fazer a Simplficar
C0isa cena
= Deve haver capacidade para 8

escalonamento se a persuasao falhar

HIRATA | ET AL, 2015

Judith Healy et John Braithwaite. Designing safer health care through responsive regulation. MJA 2006; 184:556-S59



Piramide regulatoéria e a qualidade do cuidado e segurangca em saude

Examples of mechanisms

Criminal or civil penalty

Licenco rovocation of suspension

Physician revalidation

Command Enforcad appolntments/dismissal
& control

Enforcod seli-reguiation
Mandated continuous improvement
mo-loop learning

ta.re : nal clinical audit
R Mandated incident reporting system
Root cause analysis
Consumer complaints ombudsman

Chinical governance

Hospital accredRation
Performance indicators/targets
Benchmarking
Self-regulation & voluntarism Peer review

Rostorative justice

Open disclosure

Clinical protocols

Personal monitoring
Continuing education

Porter's new competition
Quaity incentive payments
Governance by contract
Purchaser/provider separaticns
Published league tables

Market mechanisms

Braithwaite et al. The Governance of Health Safety and Quality, Commonwealth of Australia, 2005
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Comité Estadual de Seguranca do Paciente

ATO DO SECRETARIO
RESCLUGAD SES N® 1224 DE 31 DE JULHO DE 2015

INSTITUI O COMITE ESTADUAL DE SE-
GURANCA DO PACIENTE (CESP) .

O SECRETARIO DE ESTADD DE SAUDE, no uso das alribuigdes
gue Fe sorferermn o nceoes | e Il do pardgralo Orées da arl BT da
Coarslibuigan,

CONSIDERANDO:

=0 ark 15, da Les i B.080, de 19 de setembre de 1930, que dspie
aabre a5 abtribugies da Unsho, dos Estados, do Dislite Federal & dos

Municipeos,;

- o oark 17, da Lei i@ BISD, de 19 de selembre de 15090, que es-
tabedecs a3 compebdncias da direcio estadueal do Sisterma Uhica de
Sadde (SUS)

- a5 disposigbes da Podtaria n® 529, de D1 de abel de 213, que ins-
i o Programa Macional de Seguranca do Pacients;

- a3 dEaposigbes da Porarfa GM n® 1,377, de B de julbe de 2013 & da
Portaria GM n® 2.085, de 24 de gefembre de 2013, gue apravam os
Protacolos de Sequranga do Pacenle, sobre oS sequinles lemas:
Identiicacio do paciente; Higienizagdo das mdos; Prevencio de gue-
das; Prevencan de Olesa por pressiol Ciurgia seguea, & Sequianca
fa prescigio, uso & adminslragin de medicamenbas;

- a Resplugio - RDC n® 36, de 25 de plke de 2013, gue instili
apdes para a promogdo da seguranga da paciente & a melhoda da
qualidade nos sendgos de salce;

- Az disposipbes do Programa Maconal de Prevencdo @ Conlrode de
Mfeceies Relasoradas & Assislinea & Saide (PMPCIRAZ) pasa o
pesiodn 2013-2015, gua lem coms abelivo peral de dimiir, em amn-
bila nacional, a ncidéncia de Infegdes Relacionadas & Assisténcia a
Sadde;

- a imparlancia go rabalbe ntegrado e arliculada enlre 0s gesbores
do SUS, o= Senigos de Sadde e as Instilgies de Ensino na &rea
de Seguranca do Pacienls, com enfoque mullidsecgalinar; &

- & mecessidade da implementacis de eslrabégias direcionadas aos
geslores, profissionais & usudkos da sadde, que profmovam a adesdo
dos servigos de sabde &s pralicas de seguranga do pacienls & a ne-
disgio da ooorréncia de evenlos adversas,

RESOLVE:

art. 1% Instituir, no &mbilo da Secrelarfa de Eslade de Saode do Ria
de Janesa, Comelé de Esladual de Seguranga do Paciente [CESF),
instincia colegiada, de cardler consulliivg, oam a finalidade de pramo-

war apies gue visem 3 melhoda da seguranga do pacienbe.
Art. 2% Cormgele ao CTESP:

I- alaborar & acampanhar a implemnentagia do Plane Esladual de Se-
guranea do Paciente [PESP) .

I- progar e validas, em cardler complementar, prolocolos, guias & ma-
risdis referenles 4 seguranca do pacents em dlerenles dreas, como:

a) nfeccles relacionadas & assiiincia 4 sacde;

b) procedimenlos cirirgicos @ aneslésicos;

Art. B° O CESP & composlo por napresanlantes, Hular & suplenbs,
dog saguinles dngfos & enlidades:

I- Gabingle do Secretdrio;

Il Subsecrataria de Vigilinca em Saidde;

- Subsacrelaria de Alencio & Salde;

IV. Subsacraladia da Unidades de Saide;

V - Superinlendineia de Vighineia Saritafia [SUVISA)

VI Supesinlendansa dea Viglines Epidemicligica a Ambisntal (SVEA)

Vil Superintendéncia de Assisléncia Farmatéubica @ Insumos Esira-
1gicns;

Vil Supsrimendincia de Alenciio Basica:

- Secrataria Municipal de Sadde do Rio da Jansire;

X- Consalho Estadinl dos Secrathnos Monicipais de Salde do Fio de
Janaing;

X} Deparamento de Gesids Hospitalar no Rio de Janeiro do knig-
iérin da Salde,

XN- Inspatoria de Saide do Comands Militar do Leste;

XNl- Direforia da Balde do Corpo de Bombeiros Militar do Eslado do
Fio de Jameino,

XIV- Federaclin dos Hospliais @ Eslahalecimenios de Sarvigos de
Sabde do Eslado do Fio de Jansiro (FEHERJ) ©

XV- Federacho das Misedcordss & Enlidades Filanlrdgicas & Bans-
ficentes do Estado do Rio de Janaire [FEMERJS) |

XV Associacio Brasdaira de Hospilais Univensilanos & de Enging,

A SES-RJ criou uma instancia
colegiada considerando a
importancia do trabalho

articulado entre os gestores do

SUS, os servicos de saude e

suas entidades representativas,
para a construcdo de consenso
na implementacdao de uma

politica publica
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Plano Estadual de Seguranca do Paciente

O Plano Estadual de Seguranca do Paciente periodo de 2021- 2025 foi aprovado pela
Resolugcao SES n° 2437 de 10/09/2021

Tem como objetivo principal contribuir para a criagdo de uma cultura de seguranca do

paciente nos estabelecimentos de saldde, no Gmbito do Estado do Rio de Janeiro, por m;%mm
meio da implementagcdo de medidas efetivas visando a melhoria da seguranca do e
paciente — 3 -
Objetivos Especificos: =
1. Promover a adesdo as praticas de seguranca do paciente pelos servicos de ﬂpu& [ DUALD
savde. SEGURANCA DO
PACIENTE
2. Promover o fortalecimento de instGncias do SUS para a implementagao das agoes -
do PESP | vA
3. Promover a vigilancia, notificagcdo e investigagcdo dos eventos adversos ocorridos s 2

nos servigcos de saude

4. Elaborar normas complementares sobre praticas de seguranca do paciente e
promover a adesao pelos estabelecimentos de saitde.

5. Promover a inclusao do tema seguranca do paciente nos programas de
residéncia dos hospitais de ensino.



Bases Legais e Conceituais

o Y :
v Praticas de Seguranca do Paciente

Nucleos de Seguranca do Paciente e a Notificac&do de incidentes e eventos adversos

w Planos locais de seguranca do paciente dos estabelecimentos de Saude

:’_!f"’&i Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos
-~ de Saude 2021-2025
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, Boas Praticas para Funcionamento de Servi¢cos de Saude

Ensmo do tema seguranca do paciente

Seguranga do Paciente na Atencédo Priméaria a Saude




Acoes Estratégicas e Metas

Objetivo Especifico 1. Promover a adeséo as praticas de seguranca do paciente pelos servicos de saude.

Acdes estratégicas:

1. Incentivar a implantacédo de Nucleos de Seguranca do Paciente nos servicos de saude prioritarios

2. Estimular a estruturagdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente dos servicos de salde para elaborar e implantar os planos de
seguranca do paciente, protocolos de seguranca do paciente, monitorar os indicadores de segurangca do paciente e analisar,
investigar e notificar eventos adversos no sistema de informac&o disponibilizado pela Anvisa.

3. Contribuir para a implementacao de praticas seguras, visando a melhoria da seguranca do paciente na Atencéo Primaria a Saude.

4. Promover a utilizacdo da ferramenta de Avaliacdo da cultura de seguranca do paciente disponibilizada pela Anvisa pelos servicos

de saude.
5. Ampliar a participacdo dos servicos de salide nas iniciativas governamentais de avaliacdo das praticas de seguranca do paciente.

6. Implementar acdes para a melhoria dos indicadores com menor conformidade na Avaliacdo Nacional das praticas de seguranca
do paciente no ambito do Estado do Rio de Janeiro

Metas Quadrienais:

1. 100% dos hospitais com leitos de UTI adulto, e neonatal e servicos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com doenga
renal crénica) com NSP cadastrados na Anvisa

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

3. 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da Avaliagdo Nacional das préaticas de seguranca do

paciente.
4. 70% dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal cronica participando da Avaliagdo Nacional

das Praticas de Seguranca do Paciente.

5. Incremento anual de 5% de servigcos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal e servigos de
dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal crdnica) classificados como alta conformidade na Avaliagdo Nacional
das praticas de seguranca do paciente.

6. 40% dos hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da Avaliacao da cultura de seguranga do paciente,
disponibilizada pela Anvisa.




PLANO INTEGRADO PARA A GESTAO SANITARIA DA SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE
SAUDE

AVALIACAO DO RISCO

GERENCIAMENTO DO RISCO

Identificacdo do

risco pelo g Analise pela Vigilancia Avaliacao pela Vigilancia Acéo pela Vigilancia Monitoramento pela Comunicacao pela
Sohn o Sanitana Sanitana Sanitana Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitana

ALTA CONFORMIDADE

Sorteio de servicos de Conformidade em 67%-

Envio da Avaliacdo

salde para Inspecac
i loco dos dados
enviados

100% de indicadores,
inclusive os indicadores 1
(Nicleo) e 18 (NotificacZio)

%

MEDIA CONFORMIDADE

Conformidade em 34%-
66% dos indicadores

Solicitar adequacio as
Praticas de Seguranga do

Paciente com  prazo
definido
Determrminar  adequacao

as Praticas de Seguranca
do Paciente com prazo
definido

gg“aéezifalﬁ:“cgg Reviséo dos dados

Paciente Envladqﬁ utilizando o
“Instrutivo para
Analise do Formulario
de Avalacdo das
Praticas de Seguranca
do Paciente”

NAOQ  envio da

Avaliacio Anual de

Praticas de | |

Seguranca do

Paciente

Determinar o envio da
Avaliacio das Praticas de
Seqguranca do Paciente
com prazo definido

Monitorar cumprnmeanto
das metas no prazo

estabelecido

[]

FPubhcar anualmente
lista dos servigos de
sadde classificados
como “Alta
Conformidade™ as
Praticas de

Seguranca do
Paciente

Declaracao de
excelente
desempenho aos
Semvigos que
cumprem 100% dos
indicadores

~N

4

Indicadores de implementagéo do Plano Integrado no municipio, estado/DF e nacional:
1 Estrutura: % de servigos de salde conformes quanto a presenga de Micleos, Planos e Protocolos de Seguranga do Paciente
+ Processo: % de servigos de salde conformes quanto a adesao aos Protocolos

1 Fvaticas de Seguiaia Go FRacente oo geral % da sanvigos de sedde classiticados como alta conformidade




Preenchimento do Formulario de avaliagao das praticas de seguran¢a do paciente
| pelos servicos de saude

Analise dos formularios e dos documentos enviados pelos servigos de saude
pela equipe da COOSPGR

Analise complementar para assegurar a confiabilidade dos dados:

Sorteio de servigos de saude para verificagao in loco dos documentos e dados
enviados

Revisdao dos dados informados pelo servico de saude

Revisao e conferéncia das analises realizadas pela equipe da COOSPGR e
alimentacao da planilha de analise fornecida pela ANVISA

Envio do resultado da andlise para os servigos de saude participantes

Recebimento e analise das contestacoes dos resultados

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




AVALIACAO NACIONAL Pﬁé I%?\léEICAS DE SEGURANCA DO
Ciclo Anual de Melhoria

laboracéo e
implantacéo de
plano de
correcao das
nao
conformidades

Avaliacdo da
documentacao
pela VISA

Avaliacao dos
critérios pelo
servico de
saude

Intervencéo
para
implantacéo de
melhorias

Processo de gestdo de riscos

Data da andlise:

Escopo, contexto,
critério

Processo de

avaliagdo de riscos

v
Identificac@o
de riscos
v

Analise

_de riscos
_de riscos |

Avaliagdo

__de riscos

Comunicacao e consulta

Monitoramento e analise critica

potenciais] & objetivos

Tratamento
de riscos

||||||
eranagrama de ages

Registro e relato
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Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente 2020

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

C.2 PSP implantado; C.18 Regularidade de notificacéo de incidentes relacionados a assisténcia a saude; C.10 Protocolo de prevencao de
ITU relacionado ao uso de CVD implantado; C.12 Protocolo para prevencéo de ISC implantado; C.8 Protocolo para a seguranca na
prescricao, uso e administracao de medicamentos implantado

Fonte: ANVISA, 2021



Inspecdo Sanitaria para avaliagdo das Praticas de Seguranca do
Paciente em hospitais

No ciclo de 2020, no ERJ 19 hospitais tiveram pontuag¢do acima {';

Gewerno do Extad do Flo de darsss

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

FOTENRD DE IMSPEGAD PARA AVALIAGAD DAS PRATICAS DE SEGURARGA DO PACIENTE EM HOSPITAIS

se atendessem aos critérios essenciais (C1 e C18):

Pontuagcao > 67% - 19 i
Pontuagao 34-66% - 53 e —— = ==
Pontuagao < 33% - 72 \- bapos cerass
Inspecdo sanitdria para avaliagdo das prdaticas de seguranca mt o

do paciente para os hospitais com leitos de UTlI considerados de  —— i

M" Licenga Inicial E 08/ i B CHES:

baixa adesao utilizando roteiro padronizado

e d i Resiponsidval Téonieo do Hosgital =

O Roteiro de inspe¢ao aprovado por meio da Portaria SUVISA no

3322 de 15/07/21 estd em fase de revisdo para incluir as
medidas de prevengao e controle de IRAS e RM



Nohflcagoes de incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a
= saude, Estado do Rio de Janeiro

7000
6000 — s
Hospitais com regularidade
o de notificacao
4000
3000
2000
1000 I
0
2017 2018 2019 2020 2021 (OUT 21) 2019 2020 2021
B Notificacbes B NotificagBes de never events B Notificagbes de Obitos B Instituicdes notificantes
Monitoramento 2017 2018 2019 2020 | 2021 (out 21)

NotificacOes 1838 2540 3725 3677 6633

Notificacdes de never events 33 40 51 62 115

Notificacdes de Obitos 23 28 44 33 75

InstituicOes notificantes 67 70 87 95 123

Fonte: NOTIVISA NS/,
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Consideracgoes Finais

O Plano Integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do paciente estd em execugdo desde
o ano de 2015 e a Avadliagcdo Nacional das Prdticas de Seguranca do Paciente, prevista no

Plano, teve o primeiro ciclo realizado em 2017.

O PESP estd em implementagdo desde 2017 e monitorar a adesdo e analisar a documentagado
dos hospitais participantes da Avaliagdo anual das prdaticas de seguranca do paciente é uma

acao prevista no PESP.

Os resultados dos ciclos anuais sao amplamente discutidos pelo CESP, possibilitando a adog¢do

de medidas para o enfrentamento dos principais problemas identificados.
A COOSPGR atua na promoc¢do da adesdo as praticas de seguranga do paciente.

O fortalecimento da cultura de seguranca do paciente envolve a mudanga de valores e de

atitudes

A jornada da seguranca do paciente é um longo processo
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