| W | Orientacoes para Avaliacao
X Nacional  das Praticas  de
webinar Seguranca do Paciente — 2020.

seminarios virtuais

Realizacdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar “Avaliacdo nacional das
praticas de seguranca do paciente — 2020” apresentado no dia 03 de junho, com transmissdo ao
vivo, e com foco nos profissionais que atuam no Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) dos
hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrico e neonatal de todo o pais. Ndo houve necessidade
de fazer inscricdo para participar do webinar, bastando apenas clicar no link disponivel no portal
da Anvisa e acompanhar a transmissao.

O objetivo foi trazer orientacdes aos profissionais de saude que atuam nos NSP dos
hospitais com UTI sobre o preenchimento do Formuldrio de avaliacdo das praticas de seguranca
do paciente - 2020, disponivel no endereco eletrénico;

https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/181-avaliacao-
nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-2020

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidaddo (SIC) e Audiéncias.

1-Frascos de soro que vao ao leito do paciente, sdo considerados contaminados?

Conforme a RDC n° 63/2011 e a RDC n°® 36/2013, o servico de salde deve possuir
protocolos de seguranca do paciente, em especial quanto a implantacdo de protocolo
para seguranca na prescricao, uso e administracdo de medicamentos. 1sso pode indicar a
padronizacdo de condutas relacionadas as boas praticas, mantendo cuidados assépticos,
desde o preparo até a administracdo de medicamentos, além da presenca de uma
estrutura organizacional basica para a prevencado de erros de medicacao.

Cabe lembrar que, todos medicamentos a serem administrados aos pacientes devem
estar dispostos em bandeja ou carrinho de medicacdo devidamente limpos e
desinfetados com alcool a 70%.

Recomendamos que o NSP e a CCIH, entre outras instancias da instituicdo, definam
estratégias e mecanismos para identificar e avaliar ndo conformidades nos processos e
procedimentos realizados junto ao paciente, em especial na utilizacdo de medicamentos,
propondo acgdes preventivas e corretivas para promover a seguranca do paciente em
servicos de saude.

Duvidas pontuais podem ser esclarecidas pelo e-mail gvims@anvisa.gov.br.
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2- Deixo sugestdo para a GVIMS / GGTES /Anvisa promover cursos de
atualizagbes com carga horéria e emissdo de certificados aos participantes,
independentemente do horario de participacao.

Agradecemos pela importante sugestéo.

Na oportunidade, informamos que a GVIMS / GGTES / Anvisa disponibiliza, no hotsite
de seguranca do paciente, uma sessdo especifica com link de acesso a diversos cursos
EAD, realizados em parceria com o Hospital Moinhos de Vento e a Escola Virtual de
Governo, destinados a profissionais de saude e ao SNVS. Para ter acesso basta clicar no
link https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/cursos-e-capacitacoes

3- A avaliacdo é destinada a todos os servigos de saude (hospitais, clinicas, pronto
atendimento, etc)? Quais servicos de saude podem participar da Avaliacao
Nacional das Préticas de Seguranca do Paciente? Quem pode preencher o
formulario? Somente hospitais? Clinicas podem preencher o formulario?

Informamos que somente os servigos de salude com leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal podem preencher o formulario nacional de avaliacdo das praticas de seguranca
do paciente - 2020.

4- Todas as atas de reunido do Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) do ano de
2019 devem ser anexadas? E possivel fazer um relatdrio informando as datas das
reunides? Listas de presenca em Excel valem como lista de presenca? A lista de
presenca deve comprovar a participacdo dos participantes nos eventos / reunifes?

Conforme consta no documento ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DA
AVALIACAO DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE — 2020 disponivel

no endereco eletronico
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020, para conformidade ao indicador 1
- NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE INSTITUIDO, todas as atas e registros
de reunides realizadas pelo NSP em 2019 devem ser anexadas. Duvidas acerca dos
documentos comprobatorios, favor entrar em contato com a VISA local. Os contatos de
todas as Coordenacdes Estaduais de Seguranca do Paciente (NSP VISA) estdo
disponibilizados no Portal da Anvisa, no seguinte endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-
40ad-a773-41bbe684a88f.

5- Os hospitais que s6 instituiram o Nucleo de Seguranca do Paciente em 2020
podem participar, respondendo o Formulario da Avaliacdo Nacional de Seguranca
do Paciente 20207

Podem, mas como a conformidade ao indicador 1 - NUCLEO DE SEGURANCA DO
PACIENTE INSTITUIDO ¢ condicdo indispensavel para que o servico n3o seja
considerado como de baixa conformidade, devendo apresentar atas e registros das
reunides realizadas pelo NSP em 2019, sugerimos participacdo do hospital no préximo
ano (respondendo a Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente).

6- Existe uma autoavaliacdo de praticas de seguranca para servi¢os de saude que
nao tem leitos de UTI?
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Ainda ndo disponibilizamos formulario para esses servi¢os, mas as acfes e protocolos
de seguranca do paciente devem constar no Plano de Seguranca do Paciente (PSP) de
todos os servicos de saude que estdo no escopo da RDC n°® 36/2013.

7- Hé fichas técnicas para os novos indicadores?

Ainda ndo, mas em breve estardo disponiveis na versdo atualizada do Plano Integrado
para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente (2021-2025).

Recomendamos que sigam as orientacGes para preenchimento do Formulario,
disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
0 es-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

8- O Estado de Sdo Paulo néo envia os indicadores epidemiologicos por Formsus,
mas em planilha Excel encaminhada mensalmente pelos hospitais a VISA
municipal, que repassa ao Estado. Como contabilizar o envio oportuno (de pelo
menos 10 meses no ano)?

No Formulario da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente, para o
indicador 19 - REGULARIDADE DO MONITORAMENTO MENSAL DE
INDICADORES DE INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
(USANDO OS CRITERIOS DIAGNOSTICOS NACIONAIS DA ANVISA), o servico
de saude devera assinalar a opgdo de preenchimento “SIM — MONITORA OS
INDICADORES DE IRAS E ENVIOU OS DADOS PARA O ESTADO DE 10 A 12
MESES EM 2019”. O NSP VISA do estado fara a verificacdao dessa informacéo junto a
Vigilancia Epidemioldgica do Estado. Sugerimos considerar o prazo que o hospital
enviou para VISA Municipal. Recomendamos também a leitura do novo instrutivo que
sera em breve disponibilizado.

9- Como o NSP pode receber atualizacGes e orientacdes voltadas ao Nucleo de
Seguranca do Paciente?

Informamos que o servico de salde deve estar devidamente cadastrado junto a Anvisa
(mais informacdes, favor acessar 0 link:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/116-informe-n-1-
2017-gvims-ggtes-anvisa). Este é o passo inicial para acesso ao Notivisa (modulo
assisténcia a salde) para realizacdo das notificacbes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude e também para receber as informagBes enviadas pela
GVIMS/GGTES/Anvisa. A lista dos servicos cadastrados junto a Anvisa pode ser
acessada em: http://portal.anvisa.gov.br/nucleos-de-seguranca-do-paciente.

Informamos ainda, que a GVIMS / GGTES / Anvisa disponibiliza na pagina da Anvisa
um hotsite de seguranca do paciente contendo diversas informacdes, noticias, cursos,
atualizacdes, relatorios sobre eventos adversos mais frequentes nos servigos de salde
por UF, publicacdes sobre servicos de saude em geral e seguranca do paciente. Para ter
acesso basta clicar no link https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/.
Orientac0es locais podem ser obtidas também com a Coordenacéo
Estadual/Distrital/Municipal de Seguranca do Paciente (NSP VISA). A lista de contatos
das Coordenac6es Estaduais/Distrital de Seguranca do Paciente NSP VISA estaduais
esta disponivel http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-
+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f.



http://portal.anvisa.gov.br/nucleos-de-seguranca-do-paciente
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f

No link http://portal.anvisa.gov.br/nucleos-de-sequranca-do-paciente  podem  ser
acessados os relatérios nacional e estaduais, contendo os resultados da anélise das
notificagcdes dos incidentes, realizadas pelos servicos de saude.

Se 0 servico de saude dispde de leitos de UTI, informamos também que deve responder

a Avaliacdo das préaticas de seguranca do paciente (formulério disponibilizado por
Unidade Federativa - UF, em: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/ .

10- Para o NSP que registra atas em Livros, 0ss arquivos deverdo ser escaneados, 0
gue pode comprometer o tamanho necessario para conseguir anexar 0S arquivos.
Como proceder?

Recomendamos compactar os documentos digitalizados (arquivo zip) para enviar.

Sugerimos, ainda, leitura das orientagdes para anexar arquivos no FormSUS, disponivel
em:
https://www?20.anvisa.gov.br/seqgurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

11- O responsavel pela avaliacdo esta vinculado ao gestor de seguranca da
instituicao?

Para responder o formulario da avaliacdo nacional das praticas de seguranca é
necessario apenas fazer parte do NSP do servico, ndo necessita ser o gestor de
seguranca cadastrado no Notivisa.

Os formularios estdo disponiveis (por UF), em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/L inks+Autoavalia%C3%A7%C3%
A30+2018/b3d47c24-06ff-436e-9608-96f05df4c4d7  2020.12- Como  avaliar a
conformidade dos indicadores?

Recomendamos a leitura das Orientacdes para preenchimento do Formulario:
https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

13- Os relatorios sobre indicadores somente de processo estdo disponiveis para
pesquisa ?

As informac6es estdo disponiveis no Relatorio de Autoavaliacdo Nacional das Préaticas
de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude — 2019
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/Relat%C3%B3rio+de+Autoavalia
%C3%A7%C3%A30+Nacional+das+Pr%C3%A 1ticas+de+Seguran%C3%A7a+do+Pa
ciente+em+Servi%C3%A70s+de+Sa%C3%BAde+%E2%80%93+2019/faa6381c-b3c3-
4210-8ddf-4€93927c64dd

14- Gostaria de saber sobre a sele¢do dos prontuarios para analise dos protocolos
de seguranca. Como devo proceder?

Para maiores informacdes, recomendamos que assista ao Webinar e também proceder a
leitura das “Orientagdes para preenchimento do Formulario”:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020
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15- A apresentacdao ficara disponivel?

Sim, a apresentacdo ficara disponivel no site da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/webinar/servicos-de-saude

e no Youtube https://youtu.be/EtPDR7ymEQqg

16- Seréo abordadas questdes sobre o Notivisa?

N&o. Duvidas sobre o Notivisa (modulo Assisténcia a Saide) podem ser enviadas para o
e-mail gvims@anvisa.gov.br

17- Para 2020 a meta ira aumentar?

O Plano integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do paciente esta sendo revisado,
sendo que as metas sofrerdo alteracdes “para o proximo ciclo (2021-2025).

Informamos que o referido Plano, quando finalizado, sera divulgado no hotsite Seguranca
do Paciente da Anvisa, em: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/.

18- Gostaria de saber como as VISAS dos grandes Municipios fazem a leitura de
todos os documentos e protocolos? Qual a orientacdo quando o hospital manda o
protocolo bem escrito, mas o técnico da VISA sabe que aquela realidade mostrada
no protocolo ndo é verdadeira? Como vocé nos orienta sobre esta avaliagdo no
meio do furacéo desta pandemia? Os hospitais terdo condi¢oes de fazer?

Para assegurar a confiabilidade dos dados da Avaliacdo das Praticas de Seguranca do
Paciente e proceder a classificacdo dos servicos, a Vigilancia Sanitéria (VISA) local
realiza analises complementares por meio de revisao dos dados enviados por meio do
preenchimento do formulario, utilizando o documento instrutivo de revisdo
disponibilizado pela Anvisa, o qual esclarece, por exemplo, como a VISA local pode
verificar se as informacGes provindas do servico de salde correspondem aos
documentos anexados no Formulario e se os mesmos, quando aplicavel, estdo de acordo
com os critérios definidos como indispensaveis para a Avaliacdo Nacional das Praticas
de Seguranca do Paciente. As VISAS podem também realizar sorteio de servigos de
salde para inspecdo in loco das informac6es fornecidas.

19- A Anvisa encaminha a avaliacdo individual de cada institui¢ao?

N&o, a avaliacdo individual de cada servico deve ser solicitada a Coordenagdo
Estadual/Distrital/Municipal de Seguranca do Paciente (NSP VISA). Os contatos de todas
as Coordenac@es Estaduais e Distrital (NSP VISA) do pais estdo disponibilizados no

Portal da Anvisa, no seguinte endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-
40ad-a773-41bbe684a88f

20- O hospital onde trabalho tem duas unidades. E necessario ter um NSP para
cada unidade ou podemos englobar tudo no NSP da unidade central?

Segundo a RDC n° 36/2013, apenas no caso dos servi¢os publicos ambulatoriais
(unidades de atencdo basica de uma mesma regido de salde) pode ser constituido um
NSP para cada servi¢o de saude ou um NSP para o conjunto desses, conforme deciséo
do gestor local do SUS.
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21- Os hospitais apenas com CTI neonatal deverdo preencher a autoavalia¢éo?

Sim. A Avaliacdo € destinada aos servigos que dispdem de leitos de UTI (adulto,
pediatrica e neonatal).

22- Hospitais de pequeno porte sem leitos de UTI, terdo que realizar a Avaliacdo
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente 2020? Hospitais que possuem
Centro Cirargico mas ndo possuem leitos de UTI podem participar da avaliagédo?

N&o. A Avaliacdo é destinada apenas aos servicos que dispdem de leitos de UTI (adulto,
pediatrica e neonatal), no entanto, as praticas e os protocolos de seguranca do paciente
devem ser implementadas por todos os servigos de saude.

23- Como faco para refazer a senha no portal da Anvisa para notificacao?

Duvidas sobre cadastro e acesso ao sistema NOTIVISA (instituicdes de saude e
vigilancias  sanitérias) devem ser  encaminhadas para O e-mail
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br. Duvidas sobre o uso das funcionalidades do sistema
NOTIVISA deverdo ser enviadas para notivisa@anvisa.gov.br.

24- Quando o hospital possui as 3 UTIs € preciso enviar os documentos das 3 UTIs?

Lembramos que o Formulario de Avaliacdo das Préaticas de Seguranca do Paciente — 2020

é composto por 21 questBes que avaliam indicadores de estrutura e de processo
referentes as praticas de seguranca na instituicdo. Assim, refletem as préticas de
seguranca adotadas no servico de satide como um todo.

Recomendamos leitura detalhada de cada questdo e dos documentos comprobatorios
exigidos: “Orientagdes para preenchimento do Formulario™:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020

25- Como realizar o monitoramento dos protocolos mensalmente?

O NSP deve estabelecer estratégias para realizar o monitoramento da adesdo as praticas
de seguranca do paciente por meio de implantacdo dos protocolos.

Para o devido monitoramento, devem ser estabelecidos os indicadores de cada protocolo.
26- Por que o monitoramento dos antimicrobianos é obrigatério para UTI adulto?

O monitoramento do consumo dos antimicrobianos por meio da DDD (dose diaria
definida) é um indicador de processo preconizado pela Diretriz Nacional para
Elaboracdo de Programa de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servicos de
Saude e que atualmente é coletada mensalmente pela Anvisa por meio do formulario de
CONSUMO DE ANTIMICROBIANOS EM UTI ADULTO - CALCULO DDD
disponivel no Formsus. DDD é a dose media didria de manutengdo do antimicrobiano,
expressa em gramas, habitualmente usada por um adulto de 70 Kg, para a principal
indicacdo terapéutica daquele medicamento. Por esse motivo, e conforme preconizado
pela OMS, so deve ser avaliada em UTI adulto.

Recomendamos a leitura do documento da Anvisa sobre o tema:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/Diretriz+Nacional+para+Elabora%
C3%A7%C3%A30+de+Programa+de+Gerenciamento+do+Uso+de+Antimicrobianos+
em+Servi%C3%A70s+de+Sa%C3%BAde/667979c2-7edc-411b-a7e0-49a6448880d4 .
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27- Para conformidade do indicador 1- NSP INSTITUIDO, existe um néimero
minimo de reunides que o NSP deve ter realizado?

Para conformidade do indicador 1, o servico devera anexar portaria, ato e outras
documentacGes formais referentes a instituicdo do NSP do servico de salde E atas ou
registros de todas as reunides do NSP realizadas no ano de 2019. A principio néo foi
estabelecido o nimero minimo de reunides.

28- Na avaliacdo das praticas de seguranga do ano passado ndo soube em que
etapa fui avaliada. Como posso receber a avaliacdo da minha institui¢céo?

A avaliacdo individual de cada servigo deve ser solicitada a Coordenacéo
Estadual/Distrital/Municipal de Seguranga do Paciente (NSP VISA). Os contatos de
todos os estados estdo no Portal da Anvisa, no seguinte endereco eletronico :
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-
40ad-a773-41bbe684a88f.

29- Quais as capacitacOes de cada protocolo devem ser inseridas: a agenda, data,
contetdo? Necessita inserir a lista de presenga?

Para comprovar a implantacdo dos protocolos (indicadores 3 a 13), o servico de saude deve
apresentar um documento atualizado com todos o0s conteldos basicos e comprovante de
capacitacdo dos profissionais de salde no contetdo do protocolo (todas as capacitacdes
realizadas no ano de 2019). Exemplo: Indicador 3: Protocolo de prética de higiene das
mdos: O servico deverd anexar 2(dois) documentos que comprovem a implantagdo do
protocolo de prética de higiene das maos: Documento do protocolo de pratica de higiene
das maos com todos os conteldos basicos; e documento comprobatério de agdo de
capacitacdo aos profissionais de salde sobre esse protocolo em 2019. A lista de presenca é
essencial para verificar a data da capacitacdo e quantos profissionais foram capacitados.

30- A Anvisa disponibiliza um modelo de Plano de Seguranca do Paciente?

Informamos que cada servico devera elaborar o Plano de seguranca do paciente com base na
RDC n° 36/2013 e orientacGes da publicacdo da Anvisa intitulada: Implantagdo do

Nucleo de Seguranca do paciente
(https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/caderno
-6-implantacao-do-nucleo-de-sequranca-do-paciente ), conforme a especificidade de
suas atividades.

31- Os prontuérios / documentos avaliados devem ser do ano de 2019?

Sim, a avaliacdo das praticas de seguranca de 2020 é baseada nos documentos e a¢Bes
realizadas pelo servico de saude em 2019.

32 — Na avaliagdo das praticas de seguranca de 2019, tivemos dificuldade de
anexar os arquivos no FormSUS. Podemos enviar por e-mail? Arquivos acima de 2
MB podem ser enviados a VISA estadual Qual e-mail?

Os arquivos devem ser preferencialmente anexados no FormSus, porém a insercao de
todos os anexos de uma s6 vez pode gerar erro. E aconselhavel que sejam anexados 3
arquivos por vez. Os arquivos podem ser compactados (formato zip). Mais detalhes
sobre como anexar os documentos podem ser obtidos no documento Orientagdes para

preenchimento do Formulario:
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https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

Acerca do envio dos arquivos por e-mail, favor entrar em contato com a Coordenacéo
Estadual / Distrital de Seguranca do Paciente (NSP VISA) para verificar essa
possibilidade. Os contatos de todos os estados estdo no Portal da Anvisa, no seguinte
endereco eletrbnico : http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-
+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f.

33- Os indicadores de cirurgia serdo referentes a 2019? O hospital em que trabalho
estd como referéncia para tratamento de Covid-19 e todas as cirurgias estao
suspensas, como monitorar esses indicadores?

Sim, todos os indicadores avaliados serdo referentes a 2019. A situacgdo de pandemia da
Covid-19 e a repercussdo nos hospitais sera considerada para avaliacdo das praticas de
seguranca de 2021.

34- Para os pacientes que foram admitidos, por exemplo, no dia 01/03/2019 e
tiveram alta hospitalar dia 02/03/2019, podem ser selecionados para a auditoria?

Na selecdo da amostra, devem ser selecionados prontuarios de pacientes que realizaram
procedimentos cirurgicos, no periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019, e que ficaram
internados em qualquer unidade do hospital pelo menos 2 dias- calendario (D1 e D2).

35- Para as instituicdes com média e baixa conformidade havera sugestes para 0s
NSP, estratégias de gestdo para a implementacao de melhorias?

O NSP VISA deverda acompanhar esses servicos para que eles venham a implementar
acOes no sentido de alcancar alta conformidade aos indicadores. O NSP VISA deve
fazer uma devolutiva aos servigos participantes quanto a sua classificacdo e prioridades
de melhoria, de acordo com a conformidade as préaticas de seguranca do paciente. Caso
seja estabelecido um prazo para adequacdo, a VISA local fara o monitoramento desse
risco. O ndo cumprimento do prazo pode resultar em outras exigéncias ou medidas
sanitarias cabiveis.

36- Seria interessante a Anvisa enviar todos os indicadores que serdo exigidos na
avaliacdo nacional das préticas de seguranca do paciente 2020.

Os indicadores estdo detalhados nas Orientacdes para preenchimento da avaliacédo
nacional das praticas de seguranca do paciente, disponivel no endereco eletronico:
https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

37- O formulario para preenchimento da avaliacdo nacional das praticas de
seguranca do paciente serd enviado as Instituicdes ou caberd a cada Instituicédo
entrar no site e baixar o formulario?

@) formulério esta disponivel no endereco eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/Links+Autoavalia%C3%A7%C3%
A30+2018/b3d47c24-06ff-436e-9608-96f05df4c4d7. Cada estado tem um link
correspondente. Basta o servigo de salde acessar o link especifico do seu estado de origem.

38- Como fazer a amostragem se o hospital armazena seus prontuarios por letras?
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A amostragem deve ser aleatdria, de forma simples ou sistemética. Nesse caso, sugerimos
fazer de forma sistematica. Mais informagdes podem ser obtidas no documento Orientacdes
para preenchimento da avaliacdo nacional das praticas de seguranca do

paciente disponivel no endereco eletronico
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

39 - O Plano de seguranca do paciente sera considerado valido se o diretor do
hospital ndo assina-lo?

O Plano de seguranga do paciente é o planejamento estratégico da instituicdo para a
seguranca do paciente baseando-se na misséo, visdo e valores do servi¢o de saude. O
envolvimento da direcdo pode ser expresso por meio do engajamento real com 0s
objetivos do PSP e o quanto a agenda do NSP é assumida pela liderancga e executada na
instituicdo. Dessa forma, é imprescindivel a assinatura e compromisso nas ac6es do PSP
pela alta direcdo da instituicéo.

40- Para o hospital entrar na lista de alta adesdo as praticas de seguranca, qual o
percentual de conformidade aos indicadores?

Para atingir alta adesdo as praticas de seguranca, deve-se alcancar no minimo 67% de
conformidade aos indicadores.

41- A UTI do hospital foi implementada em agosto de 2019. E possivel participar
da autoavaliacdo? Em relacdo aos indicadores seria preenchido de agosto a
dezembro de 20197

Sim. O preenchimento devera compreender o periodo de agosto a dezembro e a VISA local
deverd ser informada. Os contatos de todas as Coordenagbes Estaduais / Distrital de
Seguranca do Paciente ( NSP VISA) os estados estdo no Portal da Anvisa, no seguinte
endereco  eletrébnico :  http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-
+Estados/f0f60943-a28e-40ad-a773-41bbe684a88f

42- O Hospital pode solicitar a VISA local um documento constando o percentual
de conformidade alcancado para cada indicador na avaliacdo das praticas de
seguranca do paciente?

Sim. O hospital que solicitar a informagdo ao NSP VISA, podera saber qual foi o percentual
de conformidade aos indicadores. Os contatos de todos todas as Coordenacdes Estaduais /
Distrital de Seguranga do Paciente ( NSP VISA) estdo no Portal da Anvisa,

no seguinte endereco eletronico :
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-
40ad-a773-41bbe684a88f.

43- Quais dados de caracterizacédo do erro de medicacdo tem no sistema Vigimed?
Esses dados do Vigimed podem ser disponibilizados para realizacéo de pesquisas?
A notificacéo de erros de medicagéo continua sendo feita através do Notivisa?

Informagdes sobre notificagdes de incidentes envolvendo medicamentos, inclusive erros
de medicagédo podem ser obtidas pelo e-mail vigimed@anvisa.gov.br.
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44- Na avaliacdo dos prontudrios, caso seja sorteado um prontuario de paciente
clinico como irei responder as questdes relacionadas a lista de verificagdo de
cirurgia segura? Na planilha enviada n&o possui o item “nao se aplica”.

Na selecdo da amostra, devem ser selecionados prontuarios de pacientes que realizaram
procedimentos cirurgicos, no periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019, e que ficaram
internados em qualquer unidade do hospital pelo menos 2 dias- calendario (D1 e D2).

45- A Anvisa emite certificado para os participantes do webinar?

N&o é possivel a Anvisa emitir declaracéo de participa¢do no Webinar.

46- Temos um hospital de pequeno porte e estamos abrindo 5 leitos de UTI adulto
para atender pacientes com Covid-19, precisaremos preencher este formulario?
Nosso hospital passou a possuir leitos de UTI a partir de abril de 2020. Temos de
responder ao questionario este ano (até 30/09/2020)?

Se 0 hospital ndo tinha nenhum leito de UTI (adulto, pediatrica e neonatal) em 2019,
ndo é necessario preencher o formulario em 2020.

47- O formulario deve ser preenchido de uma Unica vez ou é possivel inserir as
informacdes, salvar e ir preenchendo por partes? Isso facilita, pois pode ser
preenchido conforme a disponibilidade de informaces e horério.

Sim, é possivel realizar o preenchimento aos poucos, dentro do prazo de 30/09/2020.
Para isso, é preciso guardar o numero do protocolo ap6s gravar as informacGes para dar
continuidade ao preenchimento posterior.

48- Todos os impressos (checklist) relacionado aos protocolos deverao ser anexados?

Os indicadores 3 a 13 estdo relacionados com a implantacdo de protocolos de seguranga do
paciente. Para comprovar a implantacdo dos protocolos (indicadores 3 a 13), o servico de
salde deve apresentar um documento atualizado com todos 0s contetdos basicos.

49- As capacitacOes s6 podem ser de 2019?
Sim. Capacitacdes realizadas entre 01 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2019.

50- A planilha para registro do item 21 MONITORAMENTO MENSAL DE
INDICADORES DE CONFORMIDADE AOS PROTOCOLOS DE SEGURANCA
DO PACIENTE esta disponivel no link de acesso as orientacdes?

Sim. Esta disponivel no hotsite de seguranca do paciente juntamente com as orientaces
e planilha de conformidade, no endereco eletronico:
https://www?20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/index.php/publicacoes/item/orientac
oes-e-planilha-de-conformidade-autoavaliacao-2020.

51- Existe algum outro tipo de avaliacdo para os hospitais que possuem centro
cirargico mas nao possuem leitos de UTI? A fim de receberem declaracdo de
desempenho?

No momento ndo, mas as ac¢des e protocolos de seguranca do paciente devem constar no
Plano de Seguranca do Paciente (PSP) de todos os servicos de salde que estdo no
escopo da RDC n° 36/2013.
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52- Onde acesso 0 curso sobre seguranca do paciente de 100 horas?

O Curso Seguranga do paciente e Qualidade em servigos de salde é uma iniciativa da
Anvisa em parceria com a Escola Virtual de Governo. Esta disponivel no endereco
eletronico https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236

53- Pode explicar melhor o indicador 21 de adeséo aos protocolos?

Este item do formulario tem o objetivo de identificar se o hospital monitora
mensalmente pelo menos 3(trés) indicadores de processo ou de adesdo aos protocolos:
1) percentual de pacientes com avaliacdo de risco de leséo por pressdo; 2) percentual de
pacientes com avaliacdo de risco de quedas; 3) percentual de pacientes com lista de
verificacdo de seguranca cirurgica (LVSC) completamente preenchida (exceto se o
hospital ndo possuir centro cirdrgico). Foi disponibilizada uma planilha para os
hospitais poderem inserir os resultados desse monitoramento, mas caso o0 hospital tenha
a sua propria planilha, é possivel anexa-la.

54- Qual o prazo para preenchimento do formulario pelos servicos de saude?

ETAPAS DATAS

Disponibilizacao do Formulario Nacional de Avaliacao das Praticas
de Seguranca do Paciente — 2020, pela GVIMS/GGTES/Anvisa 04/05/2020

Encerramento do prazo para preenchimento do Formulario
Nacional de Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente — 30/09/2020

2020, pelos servicos de saude

Encerramento do prazo de analise das avaliagées pelas
Coordenacées de Seguranga do Paciente (VISA NSP 15/01/2021
Estaduais/Distrital/Municipais) e envio da planilha de hospitais com
conformidade alta as praticas de Seguranca do Paciente para a
GVIMS/GGTES/Anvisa

Publicacao do Relatorio da Avaliagao Nacional das Praticas de 26/02/2021
Seguranca do Paciente — 2020 pela GVIMS/GGTES/Anvisa

55- Qual a possibilidade da VISA municipal ter acesso as respostas dos hospitais?
Anualmente, tenho que solicitar o encaminhamento da comprovacao de envio da
avaliacdo aos hospitais? Entendo que deveriamos inclusive ser receptores desses
dados.

A VISA Municipal devera solicitar acesso a essas informacdes a VISA Estadual.
56- H& previsdo para disponibilizacédo do Instrutivo para Andlise dos Formulérios?

O instrutivo para andlise dos formularios, pelas Coordenacdes Estaduais/Distrital de
Seguranca do Paciente sera disponibilizado até 31/07/2020.

57- Quando sera enviado o relatdério da avaliagdo individual para cada hospital?



https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236

O relatorio individual de cada instituicdo devera ser solicitado a Coordenacdo Estadual /
Distrital de Seguranca do Paciente a(NSP VISA). A lista de contatos das Coordenagdes
esta disponivel no endereco eletrdnico os contatos de todos os estados estdo no portal da
Anvisa, no seguinte enderego eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/2961608/NSP+-+Estados/f0f60943-a28e-
40ad-a773-41bbe684a88f

58- Onde estdo disponiveis os links de cada UF para o Formulario da Avaliacdo
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente?

Os links ficam disponiveis no hotsite Seguranca do Paciente, em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271855/Links+Autoavalia?C3%A7%C3%
A30+2018/b3d47c24-06ff-436e-9608-96f05df4c4d7
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