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RESOLUCAO SESA N° 1083/2023

Institui o regimento interno do Nucleo Estadual de
Seguranga do Paciente da Secretaria de Estado da
Saude do Parana — NESP.

O Secretario de Estado da Satide, gestor do Sistema Unico de Satde do Paran&, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 4°, incisos VI e XIll, da Lei Estadual n° 21.352, de 1° de
janeiro de 2023, e o art. 8°, inciso IX, do anexo 113060 30131, do Decreto Estadual n°® 9.921, de
23 de janeiro de 2014, Regulamento da Secretaria de Estado da Salde do Parand, além do
disposto na Lei Estadual n°® 13.331, de 23 de novembro de 2001, Cddigo de Salde do Estado e,

- considerando as disposi¢Bes constitucionais e da Lei Federal n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que estabelece como objetivo e atribuicdo do Sistema Unico de Saude (SUS), a
assisténcia as pessoas por intermédio de acGes de promocdo, protecdo e recuperacdo da salde,
com a realizacdo integrada das a¢Bes assistenciais e das atividades preventivas;

- considerando a Portaria MS n° 529, de 01 de abril de 2013, que institui o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), com o objetivo de contribuir para a qualificacdo do
cuidado em salide em todos os estabelecimentos de salde do territorio nacional e institui o Comité
de Implementacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP) sob coordenacéo
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

- considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC Anvisa n° 36, de 25 de julho de
2013, que institui acdes para a promocdo da Segurancga do Paciente e a melhoria da qualidade nos
servigos de salde;

- considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC Anvisa n® 63, de 25 de
novembro de 2022, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para 0s
Servicos de Saude;

- considerando a Portaria MS n° 117, de 26 de janeiro de 2015, que institui o Grupo de
Trabalho no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
desenvolvimento do plano Integrado de Monitoramento e Investigagdo de Eventos Adversos em
Servicos de Salde para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, sob coordenacdo da Geréncia
de Vigilancia e Monitoramento em Servi¢os de Salde e da Geréncia Geral de Tecnologia em
Servicos de Salde (GVIMS/GGTES-ANVISA);

- considerando a Portaria PT n® 229, de 27 de abril de 2021, que institui a Comissdo de
Apoio as Acdes de Vigilancia Sanitéria para a Seguranca do Paciente em Servicos de Salde
(COVISS);

- considerando a importancia do trabalho integrado e articulado entre gestores do SUS,
dos Servicos de Salde e das Instituices de Ensino sobre a temética da Seguranca do Paciente,
abordando-a de forma interdisciplinar e multidisciplinar;

- considerando a necessidade da implementacdo de estratégias direcionadas aos gestores,
profissionais e usuérios da saude, que promovam a adesdo dos Servicos de Saude as praticas de
Seguranga do Paciente e reducdo da ocorréncia de eventos adversos;
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- considerando a Resolucdo Estadual SESA n° 1046, de 29 de novembro de 2021, que
institui as Diretrizes Estaduais de Seguranca do Paciente;

- considerando a instituicdo, no &mbito da Secretaria de Estado da Saude, do Nucleo
Estadual de Seguranca do Paciente (NESP).

RESOLVE:

Art. 1° Instituir o regimento interno do Nucleo Estadual de Seguranca do Paciente
(NESP).

CAPITULO I
Da caracterizagdo

Art. 2° O Nucleo Estadual de Seguranca do Paciente do Paranid (NESP) esta vinculado
administrativamente a Secretaria de Estado da Satde do Parana (SESA), por meio da Diretoria de
Atencao e Vigilancia em Saude.

Art. 3° O NESP possui carater deliberativo, com a fungdo de estabelecer politicas e
diretrizes estaduais para promocdo da cultura da Seguranca do Paciente junto aos Servicos de
Saude do Estado do Parana.

CAPITULO 1l
Dos Objetivos

Art. 4° Integrar acGes para a gestdo da Seguranca do Paciente em Servicos de Saide com
a finalidade de identificar e reduzir oportunamente riscos relacionados a assisténcia prestada
nestes estabelecimentos.

Art. 5° Dos objetivos especificos:

| - Estimular a implementacdo da legislacdo vigente quanto & estrutura organizacional e
acOes voltadas & Seguranga do Paciente;

Il - Promover a integracdo entre as areas SESA que executam acfes relacionadas a
Seguranga do Paciente, como forma de otimizar o processo de trabalho e descentralizar acBes
relacionadas ao tema as areas responsaveis;

Il - Fomentar junto aos Servicos de Salde a importancia da analise dos riscos potenciais
envolvidos em suas praticas assistenciais, bem como a obrigatoriedade da notificacdo mensal dos
eventos adversos a Anvisa;

IV - Promover a disseminagdo sistemética da cultura de Seguranga do Paciente em todos
0s niveis de assisténcia a salide no Estado do Parang;

CAPITULO Il
Das competéncias

Art. 6° Compete ao NESP:

| - Elaborar o Plano Estadual de Seguranca do Paciente do Parana (PESP); )
_____________________________________________ |
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Il - Promover acBes diversas para implantagdo do PESP em todos os niveis de
assisténcia;

111 - Revisar o PESP a cada dois anos;

IV - Sistematizar, em @mbito estadual, a execugdo das acBes intersetoriais descritas no
PESP;

V - Desenvolver estratégias para fomentar a notificacdo dos eventos adversos pelos
servigos de salde;

VI - Analisar as notificacdes de eventos adversos realizadas via Sistema Nacional -
Notivisa 2.0;

VII - Publicizar as informagdes decorrentes da analise dos dados agregados de eventos
adversos notificados no Sistema Nacional - Notivisa 2.0;

VIII - Desenvolver acBes para melhoria da Seguranca do Paciente - nos diversos niveis
de assisténcia - com base nas informagfes geradas via Sistema Nacional - Notivisa 2.0 e/ou por
outros meios;

IX - Propor a¢des estaduais e municipais para formalizagdo da implanta¢do dos Nucleos
de Seguranca do Paciente (NSP) em Servigos de Salde localizados nos respectivos territorios de
abrangéncia;

X - Produzir e difundir conhecimentos relacionadas as Boas Praticas de Seguranca do
Paciente em Servicos de Salde;

XI - Estimular estudos e pesquisas relacionadas & Seguranca do Paciente entre membros
do NESP, equipes regionais/municipais e representantes dos NSP nos Servicos de Salde;

XII - Promover e apoiar processos de atualizacdo e formacéo de pessoas na temética da
Seguranga do Paciente;

XIII - Acompanhar e divulgar alertas e outros comunicados de risco relacionados a
eventos adversos em servigos de salde, sobretudo quando envolvem produtos de interesse & salde
e/ou surtos infecciosos por microrganismos de interesse epidemioldgico.

CAPITULO IV
Da Estrutura e Organizacéo

Art. 7° A estrutura do NESP possui a seguinte representagao:

| - Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria (titular e suplente);

Il - Coordenadoria de Vigilancia Epidemiolégica (titular e suplente);
Il - Coordenadoria de Atengdo a Saude (dois titulares e suplentes);

IV - Coordenadoria de Gestdo de Servigos Préprios (titular e suplente); 3
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V - Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (titular e suplente)
VI - Escola de Salde Publica do Parana (titular e suplente);

VIl - Comités macrorregionais de Seguranca do Paciente, quando formalmente
instituidos (titular e suplente/macrorregio).

Art. 8° A designacdo nominal dos membros que comp8em o NESP deve ser atualizada,
formalmente, a cada dois anos e/ou sempre que necessario.

Art. 9° Serdo destituidos do NESP os representantes (titular/suplente) que:
| - Desvincularem-se da SESA ou das unidades acima mencionadas;

Il - Faltarem em trés reunibes ordinarias, consecutivas ou alternadas, sem prévia
justificativa;

I11 - Solicitarem formalmente a desvinculagdo do NESP por outras razdes.

81° A destituicdo mencionada no caput deste artigo deve ser formalmente comunicada a
Diretoria de Atengdo e Vigilancia em Saude, por meio de documento escrito, devidamente
assinado pelos membros do NESP e representante destituido;

82° Compete ao NESP prontamente formalizar, em até 48 horas, a substituicdo do
representante destituido, conforme indicacéo da respectiva unidade organizacional vacante.

83° No caso de impedimento temporario de membros titulares do NESP, este devera ser
substituido por seu suplente nomeado durante o tempo necessario.

CAPITULO V
Do funcionamento

Art. 10. A coordenacdo do NESP sera realizada por representante da Diretoria de
Atencéo e Vigilancia em Saude vinculado a Coordenadoria de Vigilancia Sanitéria.

Art. 11. Os membros do NESP devem eleger entre seus representantes, um Secretario e
seu suplente, que exercera a funcéo durante o periodo de um ano, renovavel pelo mesmo tempo.

Art. 12. As atividades desenvolvidas pelo NESP podem ser assessoradas por Grupos
Técnicos de trabalho, constituidos por profissionais externos a SESA, desde que relacionados ou
envolvidos com a temética da Segurancga do Paciente em suas areas de atuagdo.

Art. 13. As reunides ordinarias acontecerdo impreterivelmente a cada dois meses.

81° Todos os anos, logo na primeira reunido, os membros do NESP devem definir um
cronograma das reunifes ordinarias a serem executadas ao longo do ano vigente, inclusive com
defini¢do dos horérios.
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82° Uma vez definido o cronograma acima mencionado, 0 mesmo ndo podera ser
alterado em nenhuma circunstancia, exceto por determinacdo da Diretoria de Atencdo e Vigilancia
em Saude.

83° O tempo méximo para duracdo das reunides serd de até quatro horas, a depender das
pautas.

84° A pauta das reunides ordinarias sera comunicada a todos os membros do NESP com
antecedéncia minima de cinco dias, e, no caso de reunides extraordinarias, com antecedéncia de
um dia;

85% Reunibdes extraordinarias podem ser convocadas a qualquer tempo, conforme
urgéncia e necessidade.

Art. 14. A sequéncia de atividades nas reunides do NESP sdo:

| - Verificacdo da presenca do Coordenador e demais membros representantes;
Il - Leitura e aprovacdo da Ata da reunido anterior;

111 - Leitura dos informes e desenvolvimento da pauta da reuniao;

IV - Leitura, discussdo e votacao dos pareceres;

V - Organizagdo da pauta para proxima reunido;

VI - Definicdo dos encaminhamentos e atividades a serem desenvolvidas pelos membros
do NESP, conforme as discussoes realizadas nas reunioes.

Art. 15. A cada reunido os membros consignardo sua presenca por meio da assinatura
eletrdnica na ata da reunido, sendo de responsabilidade do Secretario do NESP a elaboracéo e
envio via sistema e-protocolo.

81° A ata da reunido deve ser assinada pelos participantes da reunido do NESP em até 24
horas apds o envio.

§2° Compete ao Secretario do NESP o arquivamento da ata da reunido aprovada na
ferramenta WEB Documentador.

CAPITULO VI
Das Atribuicdes

Art. 16. Ao Coordenador do NESP compete a funcdo de gerenciar e supervisionar as
atividades desenvolvidas por seus membros, das quais se destacam:

I - Definir, conjuntamente com os representantes do NESP, a pauta das reunides;
Il - Coordenar as reunides, bem como os encaminhamentos decorrentes destes encontros;

Il - Promover a articulagdo com demais unidades organizacionais da SESA e/ou outras
instituicbes, sempre que necessario; :
_____________________________________________ |
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IV - Disseminar as orientacdes e recomendacdes produzidas pelo NESP as partes
interessadas;

V - Representar o NESP em suas relacdes internas e externas;

VI - Indicar membros para realizacdo de estudos, trabalhos, levantamentos e emisséo de
pareceres, quando necessario.

Paragrafo Unico: Cabe ao Vice Coordenador do NESP substituir o Coordenador,
quando necessario.

Art. 17. Ao Secretéario (a) do NESP compete:

| - Reservar, com antecedéncia, local para realizacdo das reunibes do NESP, conforme
cronograma previamente estabelecido;

Il - Divulgar aos membros a pauta das reunies;
111 - Acompanhar as reuniées do NESP e produzir as respectivas atas;

IV - Elaborar e encaminhar as atas de reunido para assinatura eletrbnica dos
participantes;

V - Arquivar na ferramenta WEB Documentador as atas de reunies, relatérios e demais
documentos de interesse elaborados pelo NESP;

VI - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados pelo NESP;

VII - Divulgar os documentos redigidos pelo NESP quando necessario;
VIII - Elaborar o relatério anual das atividades desenvolvidas pelo NESP;

IX - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo dos membros do
NESP para participacdo em reunides extraordindrias.

Art. 18. Aos membros do NESP compete:
| - Participar em reunies, discuss@es e trabalhos desenvolvidos pelo NESP;

Il - Desenvolver as atividades definidas pelo NESP, em reunido conjunta com seus
membros, conforme cronograma de execugdo proposto;

Il - Propor a articulacdo com demais representantes de outras unidades da SESA, bem
como de outras institui¢des externas;

IV - Requerer votacdo de pauta em regime de urgéncia;

V - Apresentar proposicoes a respeito de questdes atinentes ao NESP;
6
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VI - Comunicar seu suplente, em caso de impedimento, para substitui-lo em atividades
agendadas pelo NESP;

VII - Definir, por meio de votacao, o Secretario do NESP e seu suplente.

CAPITULO VI
Das Disposic¢Oes gerais

Art. 19. O NESP pode contar com o apoio de outros servidores da SESA ou
profissionais representantes de outras entidades, em discussfes pontuais relacionadas ao tema da
Seguranga do Paciente, bem como apoio no desenvolvimento de atividades especificas por tempo
determinado.

§1° O apoio realizado por representantes externos ao NESP néo sera remunerado e seu
exercicio tera carater voluntario;

§2° A depender da necessidade dos apoiadores mencionados no caput deste artigo,
poderd ser emitida Declaragdo de participagdo em atividades desenvolvidas junto ao NESP.

Art. 20. Casos omissos e duvidas decorrentes da aplicacdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidos em conjunto com os componentes do NESP, por consenso ou maioria
simples.

Art. 21. O presente Regimento Interno pode ser alterado mediante a aprovacéo por 2/3
dos componentes do NESP.

Art. 22. AlteracBes neste documento devem ser submetidas & apreciacdo e aprovacao
pela Diretoria de Atencéo e Vigilancia em Saude.

Art. 23. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

Curitiba, 9 de agosto de 2023.

Assinado eletronicamente
Dr. Carlos Alberto Gebrim Preto
(Beto Preto)
Secretario de Estado da Salde
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