Aula 6 - Legislacao e o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP)

Imagine-se em um ambiente de saude, onde cada decisao e cada acao podem ter um impacto direto na vida

de alguém. A seguranca do paciente nao € apenas uma questao de boa vontade ou de atencao individual; ela
€ um pilar fundamental que sustenta a qualidade e a ética em qualquer servico de saude. Mas como garantir

que essa seguranca seja uma realidade constante, e nao apenas um ideal distante? A resposta reside em um

arcabouco robusto de leis, normas e programas que orientam e regulamentam a pratica profissional.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para desvendar os alicerces legais e programaticos que moldam a
seguranca do paciente no Brasil. Compreenderemos como a legislacao, em especial a RDC n° 36/2013 da
ANVISA, estabelece as bases para um cuidado seguro e como o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente (PNSP) atua como um guia estratégico para aprimorar continuamente a qualidade dos servi¢cos. Além
disso, exploraremos o papel vital dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) e as responsabilidades legais
e éticas que recaem sobre cada profissional de saude.

Ao final deste percurso, vocé sera capaz de identificar os principais dispositivos legais e as diretrizes do
PNSP, reconhecer a importancia dos NSPs na pratica diaria e, mais crucialmente, aplicar os principios de
seguranca do paciente em sua futura atuacao profissional, seja ha academia ou no mercado de trabalho.
Prepare-se para conectar a teoria a pratica e fortalecer seu compromisso com um cuidado de exceléncia.



A Complexidade da Seguranca do
Paciente: Alem do Erro Individual

Quando pensamos em seguranca do paciente, € comum que a primeira imagem que venha a mente seja a de
um erro individual, uma falha isolada. No entanto, a realidade é muito mais complexa. A seguranca do
paciente € um desafio sistémico, que envolve desde a organizacao dos processos de trabalho e a cultura
institucional até a formacao dos profissionais e a disponibilidade de recursos. Nao se trata apenas de evitar
que algo dé errado, mas de construir um ambiente onde a probabilidade de falhas seja minimizada e, quando
elas ocorrerem, haja mecanismos para detecta-las, aprender com elas e evitar sua repeticao.

Processos de Trabalho Cultura Institucional Formacao Profissional
Organizacao sistematica das Valores e comportamentos Capacitacao continua e
rotinas e fluxos assistenciais que priorizam a seguranca desenvolvimento de

competéncias

Essa perspectiva ampliada nos leva a compreender que a seguran¢a nao € um produto final, mas um
processo continuo de aprimoramento. E como a manutengao de um avido: ndo basta verificar uma peca; é
preciso inspecionar todos os sistemas, treinar a equipe, seguir protocolos rigorosos e ter um plano para
qualquer eventualidade. Da mesma forma, nos servicos de saude, a seguranca exige uma abordagem
multifacetada, que integra diferentes niveis de atuacao e responsabilidade.

[J Reflexdo: E nesse cenario que a legislacdo e os programas nacionais se tornam indispensaveis. Eles
fornecem a estrutura e as diretrizes para que as instituicdes e os profissionais possam construir e
manter essa "rede de seguranca" complexa e vital.



O Marco Legal: RDC n° 36/2013 da
ANVISA - A Géenese da Seguranca

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) desempenha um papel crucial na protecao da saude

publica no Brasil, atuando na regulamentacao e fiscalizagcao de produtos e servi¢cos. No contexto da
seguranca do paciente, a ANVISA percebeu a necessidade de estabelecer um marco regulatério que
padronizasse as acdes e garantisse um nivel minimo de seguranca em todos os servicos de saude do pais.
Foi nesse contexto que, em 2013, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 36 foi promulgada, tornando-
se um divisor de aguas na forma como a seguranca do paciente € abordada no Brasil.

Antes da RDC n° 36/2013 Depois da RDC n° 36/2013

e |niciativas isoladas e voluntarias o Exigéncia legal de acdes estruturadas

e Auséncia de padronizacao nacional e Padronizacao em todo territério nacional
e Boas praticas como recomendacao e Responsabilidades claras definidas

e Falta de estrutura obrigatéria e Criacao obrigatéria de NSPs

Antes da RDC n° 36, embora existissem iniciativas e boas praticas, ndo havia uma norma especifica que
obrigasse os servicos de saude a implementar um conjunto de acdes estruturadas para a seguranca do
paciente. A resolucao veio preencher essa lacuna, transformando a seguranca de uma pratica desejavel em
uma exigéncia legal. Ela representa o compromisso do Estado em proteger os cidadaos que buscam
atendimento, estabelecendo responsabilidades claras para as instituicoes.

"Pense na RDC n°® 36 como o 'cadigo de transito' da seguranca do paciente." Assim como o cédigo
estabelece regras para motoristas e pedestres garantirem a seguranga nas vias, a RDC define as "regras
de ouro" que os servigcos de saude devem seguir para proteger seus pacientes.




RDC n° 36/2013: Estrutura e Exigéncias
Essenciais

A RDC n° 36/2013 nao é apenas um documento que exige "seguranca"; ela detalha o que isso significa na
pratica, estabelecendo uma série de requisitos que os servicos de saude devem cumprir. Seu objetivo
principal € instituir acdes para a promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servicos
de saude. Para isso, a resolucao exige a criacao de um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) em cada
Servigo, que sera o responsavel por planejar, executar e monitorar as agcdes de seguranca.
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Criacao do NSP Elaboracao do PSP Implementacao
Nucleo de Seguranca do Paciente  Plano de Seguranca do Paciente Execucao sistematica das
em cada servico de saude com metas e acoes estratégias definidas
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Monitoramento Notificacao

Acompanhamento continuo através de indicadores Registro de eventos adversos no Notivisa
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Além da criacao do NSP, a RDC n° 36 estabelece a obrigatoriedade de um Plano de Seguranca do Paciente
(PSP), que deve ser elaborado e implementado pelo NSP. Esse plano € o roteiro estratégico da instituicao,
detalhando as metas, as acdes a serem desenvolvidas, os indicadores de monitoramento e os responsaveis. E
como um "manual de instrugdes" personalizado para cada servico, garantindo que as acoes de seguranca
sejam sistematicas e continuas.

[ Notificacao Obrigatdria: A RDC n° 36 estabelece que eventos adversos e gqueixas técnicas devem
ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio do Notivisa. Essa
notificacao € crucial para monitorar riscos e desenvolver estratégias de prevencao em nivel nacional.

Outro ponto fundamental é a exigéncia de notificacao de eventos adversos e queixas técnicas. A RDC n° 36
estabelece que esses eventos devem ser notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por
meio do Notivisa, um sistema eletrénico da ANVISA. Essa notificacao é crucial para que as autoridades
sanitarias possam monitorar os riscos, identificar padroes e desenvolver estratégias de prevencao em nivel
nacional. E a forma de transformar cada incidente em uma oportunidade de aprendizado e melhoria para todo
o sistema de saude.



O Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP) - A Visao Ampla

Se a RDC n° 36/2013 da ANVISA é o marco legal que estabelece as obrigacdes, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), instituido pela Portaria MS/GM n° 529/2013, é a estratégia macro que orienta
as acoes em nivel nacional. Ele vai além da regulamentacao, buscando promover uma cultura de seguranca e
aprimorar a qualidade dos servicos de saude em todo o pais. O PNSP nao é apenas uma lista de regras, mas
um convite a reflexdo e a acao continua, envolvendo todos os atores do sistema de saude.

Problema de Saude Abordagem Sistémica Visao Estratégica
Publica Necessidade de esforco Integracao das acdes locais a
Reconhecimento da coordenado envolvendo um propdsito maior e mais
seguranca do paciente como educacao, pesquisa, ambicioso de seguranca e
desafio global com impactos engajamento dos pacientes e qualidade em nivel nacional
significativos na morbidade, mudanca cultural profunda

mortalidade e custos dos
sistemas de saude

O PNSP surge da compreensao de que a seguranca do paciente € um problema de saude publica global, com
impactos significativos na morbidade, mortalidade e nos custos dos sistemas de saude. Ele reconhece que,
para alcancar um cuidado seguro, é preciso mais do que normas; € necessario um esforco coordenado que
envolva educacao, pesquisa, engajamento dos pacientes e uma mudanca cultural profunda nas instituicdes.

Analogia: Pense no PNSP como o "plano diretor" de uma cidade. Enquanto a RDC n° 36 estabelece as
regras de construcao para cada edificio, o PNSP define a visao geral da cidade, seus objetivos de
desenvolvimento, as areas verdes, o transporte publico e como tudo se conecta para criar um ambiente
melhor para seus habitantes.




Pilares e Estrategias do PNSP

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) é estruturado em torno de pilares estratégicos que
visam abordar a seguranca do paciente de forma holistica. Ele se baseia em quatro eixos principais: incentivo
a pesquisa e producao de conhecimento, educacao e capacitacao, engajamento do cidadao e do paciente
e monitoramento e avaliacao. Esses pilares trabalham em conjunto para criar um ambiente onde a seguranca
nao é apenas uma meta, mas uma realidade incorporada a rotina dos servicos de saude.
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Pesquisa e Conhecimento Educacao e Capacitacao

Incentivo a producao cientifica e desenvolvimento de  Inclusdo da tematica nos curriculos de graduacao e
evidéncias sobre seguranca do paciente no contexto  pods-graduacao, além de educacao continuada dos
brasileiro profissionais
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Engajamento do Paciente Monitoramento e Avaliacao
Empoderamento do cidadao para participar Acompanhamento sistematico de indicadores e
ativamente de seu proprio cuidado, questionando e resultados das acdes implementadas

colaborando

Dentro desses eixos, 0 PNSP propde uma série de estratégias e acdes. Por exemplo, no eixo de educacao, ele
incentiva a inclusao da tematica de seguranca do paciente nos curriculos de graduacao e pdés-graduacao,
além de promover a educacao continuada dos profissionais. No eixo de engajamento, busca-se empoderar o
paciente para que ele participe ativamente de seu préprio cuidado, questionando e colaborando com a equipe
de saude.

[)' Metas Internacionais: Uma das estratégias mais visiveis do PNSP é a promocao das Metas
Internacionais de Seguranca do Paciente, estabelecidas pela OMS e pela JCI. E como ter um mapa
global de boas praticas, que o PNSP ajuda a traduzir e implementar localmente.

Conceito Ambito/Aplicacao Base/Origem

RDC n° 36/2013 Regulamentacao de servicos de ANVISA - Exige a criacao de NSP
saude e PSP em hospitais

PNSP Estratégia nacional de saude Ministério da Saude - Promove as

publica Metas Internacionais



Os Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) - O Coracao da Acao Local

A RDC n° 36/2013 da ANVISA estabeleceu a obrigatoriedade, e o PNSP refor¢cou a importancia: os Nucleos de

Seguranca do Paciente (NSP) sao a espinha dorsal da implementacao das politicas de seguranca nas

instituicoes de saude. Eles sao as equipes multidisciplinares responsaveis por traduzir as diretrizes nacionais

em acdes concretas no dia a dia dos hospitais, clinicas e outros servicos. Sem um NSP ativo e engajado, as

melhores intencdes e as mais completas regulamentacdes correm o risco de permanecerem apenas no papel.

O que é o NSP?

A criacdo de um NSP demonstra o compromisso da instituicao
com a seguranca do paciente. E um reconhecimento de que a
gestao de riscos e a promoc¢ao de uma cultura de seguranca
exigem dedicacao exclusiva e expertise especifica. O NSP atua
como um catalisador, mobilizando a equipe, identificando
vulnerabilidades e propondo solucoées. Ele é o ponto focal para
todas as questdes relacionadas a seguranca, desde a analise
de incidentes até a educacao continuada dos profissionais.

em seguranca.

Equipe Multidisciplinar

Profissionais de diferentes areas
trabalhando juntos

Ponto Focal

Centralizacao das acdes de
seguranca

Analogia: Pense no NSP como a "torre de controle" de um aeroporto. Assim como a torre coordena todas
as operacOes para garantir a seguranca dos voos e dos passageiros, 0 NSP coordena as acdes de
seguranca dentro da instituicdo. Ele monitora o "trafego" de pacientes, identifica potenciais "colisdes"
(eventos adversos) e orienta as equipes para que todos cheguem ao seu destino (recuperacao da saude)



Funcionamento e Atribuicoes dos NSPs

O funcionamento de um Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) & dinamico e multifacetado, exigindo uma
equipe com diferentes formacodes e habilidades. As atribuicées do NSP sao extensas e abrangem desde a
elaboracao e implementacao do Plano de Seguranca do Paciente (PSP) até a investigacao de eventos
adversos e a promoc¢ao de uma cultura de seguranca. Eles sao os guardides da seguranca, atuando em
diversas frentes para proteger os pacientes.
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Analise e Notificacao de Eventos Investigacao de
G.erenC|amento de Registro e envio de eventos Incidentes

Riscos adversos ao Notivisa, Busca das causas-raiz dos
|dentificagao proativa das garantindo informacéao as problemas, ndo apenas dos
fragilidades nos processos autoridades culpados individuais

assistenciais e administrativos
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Educacao e Treinamento Disseminacao das Metas
Promocao de capacitacao continua para toda a Implementacao e monitoramento das Metas
equipe de saude Internacionais de Seguranga
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() Exemplo Pratico: Um exemplo do trabalho de um NSP seria a analise de um caso de queda de
paciente. O NSP nao se limitaria a registrar a queda, mas investigaria o porqué: o paciente era idoso
e estava sem acompanhante? O piso estava molhado? A iluminacao era inadequada? Havia grades
de protecao no leito? A partir dessa analise, o NSP proporia solugcdes, como a revisao do protocolo
de prevencao de quedas, a instalacao de sensores ou a capacitacao da equipe sobre o0 manejo de
pacientes de risco. E um ciclo continuo de identificacdo, analise e melhoria.



Responsabilidades Legais dos
Profissionais de Saude — O Dever de
Cuidar

A seguranga do paciente ndo € apenas uma responsabilidade institucional; ela €, antes de tudo, um dever
individual de cada profissional de saude. Ao assumir a funcao de cuidar, o profissional se compromete legal e
eticamente a agir com diligéncia, prudéncia e pericia, buscando sempre o melhor interesse do paciente. Essa
responsabilidade € amparada por diversas leis e codigos, que estabelecem os limites e as expectativas da
pratica profissional.

Responsabilidade
Administrativa/Etica
Apuracao pelos conselhos de
classe (COREN, CRM, etc.)
Consequéncia: Sancodes
disciplinares

No Brasil, a responsabilidade legal dos profissionais de saude pode ser enquadrada em diferentes esferas:
civil, penal e administrativa/ética. A responsabilidade civil surge quando ha um dano ao paciente decorrente

de uma acao ou omissao culposa (negligéncia, imprudéncia ou impericia), podendo gerar a obrigacao de
indenizar. A responsabilidade penal ocorre em casos mais graves, como lesado corporal ou homicidio culposo,
quando a conduta do profissional configura um crime. Ja a responsabilidade administrativa/ética é apurada
pelos conselhos de classe (como o COREN para enfermeiros), que podem aplicar sancodes disciplinares.

[ Exemplo: Imagine um enfermeiro que administra um medicamento em dose errada por ndo ter
conferido a prescricdo. Essa conduta pode gerar um dano ao paciente, configurando uma
negligéncia. Dependendo da gravidade do dano, o enfermeiro pode ser responsabilizado civilmente
(indenizacao), eticamente (processo no COREN) e, em casos extremos, penalmente. E crucial
entender que a legislacao de seguranca do paciente, como a RDC n° 36, reforca a necessidade de
seguir protocolos e diretrizes, e o0 descumprimento dessas normas pode agravar a situacao de
responsabilidade do profissional.



Responsabilidades Eticas e o Codigo de
Etica de Enfermagem

Além das responsabilidades legais, os profissionais de saude sao regidos por um conjunto de principios éticos

que orientam sua conduta e seu relacionamento com os pacientes, colegas e a sociedade. Para a
enfermagem, o Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem (CEPE) é o principal documento que
estabelece esses preceitos, servindo como um guia moral e profissional. Ele nao apenas define o que é certo
e errado, mas também promove a autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a justica no cuidado.

of 2

Autonomia Beneficéncia

Respeito as decisdes do paciente Agir em beneficio do paciente

9, Ik

Nao Maleficéncia Justica

Nao causar danos intencionais Distribuicao equitativa do cuidado

O CEPE, assim como outros codigos de ética de saude, enfatiza a importancia da seguranca do paciente
como um valor inegociavel. Ele estabelece que é dever do profissional de enfermagem "garantir a seguranca
do paciente, da familia e da coletividade" e "prestar assisténcia de enfermagem livre de danos decorrentes de
impericia, negligéncia ou imprudéncia". Isso significa que a busca pela seguranca nao € apenas uma
exigéncia legal, mas um compromisso ético intrinseco a profissao.

Caso para Reflexao: Considere a situacao de um enfermeiro que, ao identificar uma falha no sistema de
identificacao de pacientes em sua unidade, decide nao reportar o problema por receio de retaliacao.
Embora nao tenha causado um dano direto, sua omissao em comunicar um risco potencial pode ser vista
como uma falha ética, pois compromete a seguranca de futuros pacientes. O Cédigo de Etica encoraja a
proatividade na identificacdo e correcao de riscos, reforcando que a seguranca é uma responsabilidade
compartilhada e continua.




A Cultura de Seguranca do Paciente -
Além da Norma

A mera existéncia de leis e programas, por mais bem elaborados que sejam, nao garante por si sO a
seguranca do paciente. Para que as diretrizes se transformem em pratica efetiva, é fundamental que haja uma
cultura de seguranca do paciente enraizada na instituicdo. Essa cultura vai além do cumprimento de normas;
ela representa o conjunto de valores, atitudes, competéncias e padrées de comportamento que determinam o
compromisso de uma organizagao com a gestao da seguranca.

Comunicacao Aberta Aprendizado Continuo
Transparéncia S Trabalho em Equipe

Confianca Mutua Priorizacao da Seguranca

Uma cultura de seguranca robusta € aquela onde os profissionais se sentem a vontade para relatar erros e
quase-erros sem medo de punicao, onde o aprendizado com os incidentes é valorizado e onde a
comunicacao aberta e transparente é a norma. E um ambiente onde a seguranca é prioridade maxima, e ndo
apenas mais uma tarefa a ser cumprida. Sem essa cultura, as iniciativas de seguranca podem ser vistas como
burocraticas e ineficazes, minando os esforcos para proteger os pacientes.

Analogia Musical: Imagine uma orquestra. Cada musico tem sua partitura (a RDC, o PNSP), mas o que faz
a musica ser harmoniosa e impactante € a cultura da orquestra: a forma como os musicos se comunicam,
como o0 maestro lidera, como eles ensaiam e aprendem uns com os outros. Se cada um tocar
isoladamente, o resultado sera cadtico. Da mesma forma, em um servico de saude, a cultura de seguranca
€ 0 que permite que todos os "musicos" (profissionais) atuem em sincronia, produzindo a "melodia"
(cuidado) mais segura e eficaz possivel.




Metas Internacionais de Seguranca do
Paciente (OMS/JCI) - Um Olhar Global

A segurancga do paciente é um desafio global, e a experiéncia internacional tem sido uma fonte valiosa de

aprendizado e inspiracao para o Brasil. Organizacdes como a Organizacao Mundial da Saude (OMS) e a Joint
Commission International (JCI) tém liderado esforcos para padronizar e promover as melhores praticas em
seguranca do paciente em todo o0 mundo. Suas diretrizes e metas servem como um farol, orientando os
paises e as instituicées na busca por um cuidado mais seguro.

As Metas Internacionais de Seguranca do Paciente sdo um conjunto de seis objetivos claros e mensuraveis,
desenvolvidos para abordar os problemas mais comuns e graves na assisténcia a saude. Elas sdo amplamente
reconhecidas e adotadas por hospitais e sistemas de saude que buscam a exceléncia. Essas metas incluem:

1 Identificar corretamente os pacientes

Usar pelo menos dois identificadores antes de qualquer procedimento ou administracao de
medicamentos

2 Melhorar a comunicacao efetiva

Garantir que informacoes criticas sejam transmitidas de forma clara e precisa entre profissionais

3 Melhorar a seguranca de medicamentos de alta vigilancia

Prevenir erros com medicamentos que apresentam alto risco de causar danos graves

4 Assegurar cirurgia em local, procedimento e paciente corretos

Utilizar listas de verificacao (checklists) e marcacao do sitio cirurgico

5 Reduzir orisco de infeccoes associadas aos cuidados de saude

Implementar programas de higiene das maos e outras medidas de controle de infec¢ao

6 Reduzirorisco de quedas e lesdoes por pressao

Avaliar o risco de cada paciente e implementar medidas preventivas especificas

[ Essas metas sdo como um "checklist universal" para a seguranca. Elas fornecem um roteiro pratico
para as instituicées, permitindo que avaliem suas praticas e implementem melhorias baseadas em
evidéncias globais. A adesao a essas metas nao so eleva o padrao de seguranca, mas também alinha
0S servicos de saude brasileiros com as melhores praticas internacionais.



Desafios e Tendéncias ha Seguranca do
Paciente (2025)

A area da seguranca do paciente esta em constante evolucao, impulsionada por avancos tecnolégicos, novas
descobertas cientificas e a crescente complexidade dos sistemas de saude. Para 2025 e além, alguns
desafios e tendéncias se destacam, exigindo que profissionais e instituicoes estejam sempre atualizados e

adaptaveis.

Desafios Emergentes Tendéncias Promissoras
Integracao Tecnologica Fatores Humanos
Digitalizacao de prontuarios, telemedicina e IA Reconhecimento de que erros resultam de
trazem novos riscos de falhas de sistema e falhas sistémicas, nao apenas individuais

seguranca de dados

Cultura Justa

Novas Competéncias - o N
Equilibrio entre responsabilizacao e analise

Necessidade de capacitacao para lidar com sistémica para aprendizado organizacional
tecnologias avancadas e seus limites

Participacao do Paciente

Complexidade Sistémica i _ o
Transformacao do paciente em parceiro ativo

Sistemas de saude cada vez mais complexos No processo de segurancga
exigem abordagens inovadoras

Um dos maiores desafios é a integracao da tecnologia de forma segura. A digitalizacao de prontuarios, a
telemedicina e o uso de inteligéncia artificial (IA) prometem otimizar processos, mas também introduzem
novos riscos, como falhas de sistema, seguranca de dados e a necessidade de novas competéncias para 0s
profissionais. E como pilotar um carro autdnomo: a tecnologia é incrivel, mas exige um novo conjunto de
habilidades e uma compreensao profunda de seus limites e potenciais falhas.

Outra tendéncia é o foco crescente nos fatores humanos e na cultura justa. Reconhece-se que a maioria dos
erros nao e intencional, mas resultado de falhas sistémicas e de pressées do ambiente de trabalho. A cultura
justa busca um equilibrio entre a responsabilizacao individual e a analise sistémica, promovendo um ambiente
onde os erros sao reportados e investigados para aprendizado, e ndo apenas para punicao. Além disso, a
participacao do paciente no processo de seguranca é cada vez mais valorizada, transformando-o em um
parceiro ativo no cuidado.

[J A vigilancia continua, a adaptacao as inovacgoes e a promocao de uma cultura de aprendizado sdo
essenciais para enfrentar esses desafios. A seguranca do paciente nao é um destino, mas uma
jornada continua de aprimoramento, onde cada passo conta para um cuidado mais humano e eficaz.



Integrando Conhecimento: RDC 36, PNSP
e o Profissional

i

Chegamos a um ponto crucial de nossa jornada: como todos esses elementos —a RDC n° 36/2013, o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) e as Metas Internacionais — se conectam e impactam
diretamente a sua atuacao como futuro profissional de saude? A resposta € simples: eles formam o alicerce
sobre o qual vocé construira sua pratica, garantindo que seu cuidado seja nao apenas tecnicamente
competente, mas também seguro e ético.

RDC n°© 36/2013 Metas Internacionais

O "o qué" e o "como" As melhores praticas

Estabelece estruturas minimas: NSP e Alinha com padrdes globais de
PSP exceléncia

PNSP Vocé, Profissional
O "porqué" e o "para qué" A ponte essencial

Direciona para cultura de seguranca Traduz diretrizes em acdes diarias
nacional

A RDC n©° 36 estabelece 0 "o qué" e 0 "como" minimo para a seguranca, exigindo estruturas como o NSP e o
PSP. O PNSP, por sua vez, oferece o "porqué" e o "para qué" mais amplo, direcionando as acdes para uma
cultura de seguranca nacional e alinhando-as com as melhores praticas globais (Metas Internacionais). Vocé,
como profissional, é a ponte entre essas diretrizes e a realidade do paciente. E sua responsabilidade traduzir
essas normas em acoes diarias, desde a correta identificacao do paciente até a comunicacao efetiva com a
equipe.

[ Caso Pratico: Imagine-se em um plantdo, onde um paciente idoso com histérico de quedas é
admitido. Vocé, ciente das diretrizes da RDC n° 36 e do PNSP, sabe que a instituicao deve ter um
NSP e um PSP que contemplem a prevencao de quedas (Meta 6). Sua acao imediata seria avaliar o
risco do paciente, implementar as medidas preventivas do protocolo institucional (grades elevadas,
campainha ao alcance, orientacao ao paciente e familia) e, se necessario, notificar qualquer
incidente ou quase-incidente ao NSP. Sua atuacao proativa e baseada no conhecimento dessas
regulamentacdes é o que faz a diferenca real na vida do paciente.



Consolidacao e Autoavaliacao

Nesta aula, desvendamos o complexo, mas essencial, universo da legislacao e dos programas de seguranca
do paciente no Brasil. Compreendemos que a seguranca nao € um acaso, mas o resultado de um esforco
coordenado, amparado por normas como a RDC n° 36/2013 da ANVISA e guiado por estratégias como o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Vimos o papel vital dos Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) como agentes de mudanca nas instituicées e refletimos sobre as responsabilidades legais e
éticas que recaem sobre cada profissional. A cultura de seguranca e as Metas Internacionais da OMS/JCI
completam esse panorama, mostrando que a busca por um cuidado seguro € uma jornada continua e global.

Em pratica:

e Sempre verifique a identificacdao do paciente com dois dados antes de qualquer procedimento.
e Comunique-se de forma clara e assertiva com a equipe e o paciente sobre o plano de cuidados.

e Conheca e siga os protocolos de seguranca da sua instituicao, especialmente os relacionados as Metas
Internacionais.

e Nao hesite em notificar eventos adversos ou quase-erros ao NSP, contribuindo para o aprendizado e a
melhoria do sistema.

e Participe ativamente da promoc¢ao de uma cultura de seguranca, incentivando a comunicagao aberta e o

aprendizado coletivo.




Autoavaliacao

Qual é o principal objetivo da RDC n° 36/2013 da ANVISA?

a) Estabelecer diretrizes para a formacao de profissionais de saude.
1 b) Instituir acdes para a seguranca do paciente e a melhoria da qualidade em servicos de saude.
c) Regulamentar a comercializacao de medicamentos no Brasil.

d) Definir o Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem.

Qual das seguintes estruturas é exigida pela RDC n°® 36/2013 para ser
criada nos servicos de saude?

a) Comissao de Etica Médica.
b) Conselho Regional de Enfermagem.
c) Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP).

d) Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido por
qual 6rgao?

a) ANVISA.
b) Conselho Federal de Medicina.
c) Ministério da Saude.

d) Joint Commission International.

Uma das Metas Internacionais de Seguranca do Paciente, promovida pela
OMS e JCI, refere-se a:

a) Reduzir o tempo de espera em pronto-socorros.
b) Melhorar a seguranca de medicamentos de alta vigilancia.
c) Aumentar o numero de leitos hospitalares.

d) Promover a telemedicina em areas rurais.

Questao Dissertativa

5 Descreva a importancia dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) para a implementacao das
politicas de seguranca do paciente em uma instituicao de saude, citando ao menos trés de suas
atribuicdées principais.

Gabarito:

1. b) 2.c) 3.¢) 4. b)

() Proxima Aula: Na Aula 7, aprofundaremos nosso conhecimento sobre a aplicacao pratica da
seguranca do paciente, explorando os Protocolos Fundamentais: Prevencao de Quedas e Lesao por
Pressao. Prepare-se para conhecer as estratégias e intervencdes especificas que fazem a diferenca
no dia a dia do cuidado.

Recursos Adicionais:

o Site da ANVISA (RDC n° 36/2013): Para consulta da integra da legislacao.
o Site do Ministério da Saude (PNSP): Para aprofundar-se nas diretrizes e materiais do programa.

e Publicacoes da OMS sobre Seguranca do Paciente: Para explorar as Metas Internacionais e o contexto
global.

NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas desta aula estdo atualizadas até 2025. Consulte sempre fontes oficiais
para verificar alteragées.



