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PORTARIA N2 079/2026/GBSES

Institui, no @mbito da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, o
Projeto Estadual de Autoinspecdo Acompanhada e Monitoramento do
Risco Sanitario em Servigos Hospitalares de Alta Complexidade, aprova
o respectivo Regulamento Técnico, dispde sobre a utilizagdo dos
Roteiros Objetivos de Inspecdao Sanitaria (ROI) como instrumentos
técnicos de avaliacdo sanitaria em carater educativo, orientativo e
preparatério, e estabelece salvaguardas institucionais para a atuagao dos
profissionais da Vigilancia Sanitaria Estadual.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, no uso das atribuicdes legais
que Ihe sé@o conferidas, e

CONSIDERANDO a Lei Estadual n® 7.110, de 10 de fevereiro de 1999, que dispbe sobre a
organizagao, as competéncias e o exercicio das agdes de Vigilancia Sanitaria no Estado de Mato
Grosso;

CONSIDERANDO o Decreto Estadual n? 1.065, de 2024, que regulamenta os fluxos
administrativos e técnicos do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitéaria, definindo atribuicoes,
procedimentos e responsabilidades das autoridades sanitarias;

CONSIDERANDO a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 560, de 30 de agosto de 2021,
gue estabelece diretrizes para a organizagdo das agdes de vigilancia sanitaria relativas a fiscalizacao,
inspecao, monitoramento e avaliacdo do risco sanitério;

CONSIDERANDO as diretrizes e instrumentos técnicos reconhecidos no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), especialmente os Roteiros Objetivos de Inspecdo Sanitaria
(ROI), como instrumentos padronizados de avaliagdo das condiges sanitarias dos servigos de saude;

CONSIDERANDO a necessidade de fortalecer a gestdo do risco sanitario com base em
critérios objetivos, graduais e proporcionais, priorizando acbes educativas, diagndsticas e
preventivas;

CONSIDERANDO a necessidade de assegurar seguranca juridica, institucional e funcional aos
profissionais da Vigilancia Sanitaria Estadual envolvidos em praticas inovadoras de avaliagdo
sanitaria, prevenindo questionamentos posteriores por 6rgaos de controle interno e externo ou pelo
setor regulado;

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico do Projeto Estadual de Autoinspecdo Acompanhada e
Monitoramento do Risco Sanitdrio em Servicos Hospitalares de Alta Complexidade, constante do
Anexo Unico desta Portaria.

Art. 2° Fica formalmente autorizada, no ambito exclusivo do Projeto instituido por esta Portaria, a
aplicacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo Sanitaria (ROI) oficiais da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, como instrumentos técnicos de avaliacdo das condi¢cées sanitarias, com
finalidade:

| - educativa;

Il - orientativa;

lll - diagndstica;

IV - preparatéria a implementacdo da autoinspecdo como processo de trabalho institucional da
Vigilancia Sanitaria Estadual.

Art. 32 A aplicagédo dos Roteiros Objetivos de Inspegao Sanitaria (ROI), nos termos desta Portaria e
do respectivo Regulamento Técnico, configura modalidade especifica de atuacdo técnica da
Vigilancia Sanitéria, distinta da inspe¢ao sanitaria de carater fiscalizatério e sancionatério prevista na
legislacao vigente.

§ 1° A modalidade de que trata o caput possui natureza técnica, avaliativa e pedagdgica, voltada a
qualificacdo da gestéo do risco sanitario e ao fortalecimento da conformidade regulatéria dos servigos
avaliados.

§ 2° A aplicagédo dos ROI n&o gera, por si sé, efeitos sancionatérios automaticos, nem substitui os
procedimentos formais de fiscalizacao e inspecao previstos na legislacao sanitaria.

Art. 4° Fica expressamente consignado que a atuagdo dos profissionais da Vigilancia Sanitaria
Estadual no ambito do Projeto, inclusive dos fiscais sanitarios, encontra respaldo legal, técnico e
institucional nos termos desta Portaria e do respectivo Regulamento Técnico, quando realizada em
estrita observancia as suas disposigoes.

§ 12 A atuacao de que trata o caput ndo podera ser caracterizada como desvio de finalidade, excesso
de poder ou inovacao procedimental irregular, desde que respeitados os limites, objetivos e natureza



da acgao definidos neste ato normativo.

§ 2° Os profissionais envolvidos ndo estardo sujeitos a responsabilizacdao administrativa, civil ou
disciplinar em razao da metodologia adotada no ambito do Projeto, salvo nos casos de dolo, fraude
ou atuacdo manifestamente dissociada das disposicdes desta Portaria, do respectivo Regulamento
Técnico e da legislacao sanitaria vigente.

Art. 5° A execucdo das atividades previstas nesta Portaria sera realizada por fiscais sanitarios e
gestores da Vigilancia Sanitaria Estadual formalmente designados pela autoridade sanitaria
competente, no ambito de cada etapa do Projeto.

Art. 6° O acompanhamento da aplicacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo, 0 monitoramento dos
resultados e o planejamento de ac¢des subsequentes de reinspecdo ou fiscalizagcdo sanitaria
integrardo a programagao institucional da Geréncia de Fiscalizagdo, Inspecdo e Monitoramento em
Vigilancia Sanitaria (GFIMVISA), conforme disposto no Anexo Unico.

Art. 7° Os resultados produzidos no ambito do Projeto poderao ser utilizados para fins de:

| - planejamento e priorizagao das agdes de Vigilancia Sanitaria;

Il - qualificacdo da gestéo do risco sanitario;

lll - subsidio a tomada de decisao administrativa e regulatéria;

IV - interlocucgdo institucional com érgaos de controle, em nivel agregado e nao individualizado.

Art. 82 O Regulamento Técnico aprovado por esta Portaria podera ser atualizado por ato
administrativo especifico, desde que nao implique alteracdo da natureza, dos objetivos ou das
salvaguardas institucionais estabelecidas neste ato normativo.
Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

Cuiaba/MT, 05 de fevereiro de 2026.

GILBERTO GOMES DE FIGUEIREDO
Secretario de Estado de Saude
(Original assinado)

ANEXO UNICO: REGULAMENTO TECNICO DO PROJETO ESTADUAL DE AUTOINSPECAO
ACOMPANHADA E MONITORAMENTO DO RISCO SANITARIO EM SERVICOS HOSPITALARES
DE ALTA COMPLEXIDADE

Centro Cirurgico, Centro de Material e Esterilizacao, Unidade de Terapia Intensiva Adulto e
Laboratério Clinico (EAC Tipo lll)

BLOCO 1 - IDENTIDADE E DELIMITACAO DO PROJETO

O presente Regulamento Técnico € aprovado pela Portaria n® 079/2026/GBSES, que institui, no
ambito da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, o Projeto Estadual de Autoinspecao
Acompanhada e Monitoramento do Risco Sanitario em Servigos Hospitalares de Alta Complexidade.

1.1 Titulo do Projeto
Projeto Estadual de Autoinspecdo Acompanhada e Monitoramento do Risco Sanitario em Servicos
Hospitalares de Alta Complexidade.

1.2 Objeto do Projeto

O presente Projeto tem por objeto ainstituicao e implantacao de metodologia estruturada de
autoinspecdo acompanhada, com base nos Roteiros Objetivos de Inspecédo oficiais da ANVISA,
visando ao diagnoéstico integrado da conformidade sanitaria e ao fortalecimento da gestao do risco
sanitario em servicos hospitalares de alta complexidade no Estado de Mato Grosso, no ambito da
atuacao da Vigilancia Sanitaria Estadual.

1.3 Area Proponente, Coordenacéo Técnica e Areas Institucionais Envolvidas

Area Proponente e Coordenacio Técnica do Projeto:

Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso -
COVSAN/SES-MT, responsavel pela concepgao técnica, coordenagdo metodoldgica, conducdo das
acoes de vigilancia sanitaria e consolidacao dos resultados do Projeto.

Areas Técnicas da Vigilancia Sanitaria Estadual:

Geréncia de Inspecdo, Fiscalizagdo e Monitoramento em Vigilancia Sanitaria -GFIMVISA;
Geréncia de Monitoramento e Avaliacdo em Vigilancia Sanitaria -GMAVISA;

Nucleo Estadual de Seguranca do Paciente -NESP;

Servico Estadual de Controle de Infeccao Hospitalar -SECIH.



Areas Institucionais da Secretaria de Estado de Salude com Interface no Projeto:

Gabinete de Atencéao e Vigilancia em Saude -GBAVS;

Superintendéncia de Atencao a Saude;

Escritérios Regionais de Saude;

Laboratério Central de Saude Publica do Estado de Mato Grosso (LACEN-MT);

Superintendéncia de Gestédo de Parcerias Hospitalares.

A participacdo das areas institucionais referidas neste item ocorreraem carater articulado e
cooperativo, respeitadas as competéncias regimentais de cada unidade administrativa, com vistas a
integracao entre vigilancia sanitaria, gestao assistencial e gestao contratual dos servigos hospitalares
integrantes da Rede de Atencdo a Saude.

BLOCO 2 - DIAGNOSTICO E PROBLEMA

2.1 Contextualizacao

Os hospitais que dispéem de Centro Cirargico, Centro de Material e Esterilizacdo (CME), Unidade de
Terapia Intensiva Adulto (UTI Adulto) e Laboratério Clinico concentram processos assistenciais de
alta complexidade e elevado risco sanitério, envolvendo procedimentos invasivos, uso intensivo de
produtos para saude, manejo de pacientes criticos e decisdes clinicas dependentes de suporte
diagnéstico oportuno e confiavel.

O risco sanitario hospitalar possui natureza sistémica, resultante da interdependéncia entre esses
servicos. Falhas no processamento de produtos para saude, fragilidades nos fluxos cirargicos,
inadequagdes no cuidado intensivo e deficiéncias nos processos laboratoriais podem acarretar
impacto direto na seguranca do paciente, na ocorréncia de infec¢des relacionadas a assisténcia a
saude e na qualidade global da assisténcia prestada.

A experiéncia da Vigilancia Sanitaria Estadual de Mato Grosso evidencia que, no modelo atualmente
predominante, andlises fragmentadas dos servicos hospitalares tendem a resultar em respostas
regulatorias pontuais e pouco integradas, frequentemente materializadas por interdi¢cdes
cautelares isoladas, com repercussoes relevantes na continuidade da assisténcia, na organizacao da
Rede de Atencdo a Saude e na judicializagdo das ac¢des sanitarias.

Esse cenario reforga a necessidade de adocdo deestratégias regulatérias mais integradas,
preventivas e orientadas ao gerenciamento do risco sanitario, capazes de qualificar o
diagndéstico, ampliar a previsibilidade das agbes e favorecer intervengbes proporcionais ao risco
identificado.

No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
estruturou Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) para servicos hospitalares estratégicos, os quais
constituem instrumentos padronizados de avaliagdo sanitaria, voltados a identificacdo objetiva de
riscos, analise de conformidade e qualificagdo da tomada de decisédo regulatéria. Esses instrumentos
permitem avaliar, de forma integrada, os servicos que compdem a cadeia critica da assisténcia
hospitalar.

Apesar da disponibilidade desses instrumentos, sua utilizacao pelos servicos regulados ocorre,
em regra, apenas no contexto da fiscalizacao sancionatéria, limitando seu potencial educativo e
preventivo. Diante desse cenario, a Vigilancia Sanitaria Estadual propde a execugado de estratégia
educativa, formativa e diagndstica, utilizando exclusivamente os ROls oficiais, com vistas a
capacitacao dos profissionais, ao diagnéstico integrado dos servicos e ao fortalecimento da gestao do
risco sanitario.

2.2 Caracterizacao do Problema

No exercicio de 2025, as inspecdes sanitarias realizadas pela Vigilancia Sanitaria Estadual de Mato
Grosso em servigos hospitalares de alta complexidade evidenciaram a persisténcia e o
agravamento de nao conformidades sanitarias previamente identificadas em servigos ja
fiscalizados. Essas constatagdes decorreram de acoes regulares de vigilancia sanitaria, bem como de
demandas institucionais diversas, muitas vezes nao programadas, motivadas por solicitacbes de
orgaos de controle externo ou por eventos com potencial impacto na seguranca do paciente e na
continuidade da assisténcia.

De forma recorrente, as inspecdes demonstraram fragilidades na organizacdo dos processos
assistenciais e de apoio diagnéstico, na gestao da qualidade e no gerenciamento do risco sanitario,
dificultando a comprovacao da regularidade sanitaria, aobtencdao ou manutencao do
licenciamento sanitario e o atendimento aos requisitos necessarios ashabilitacoes assistenciais
junto ao Ministério da Saude.

As nao conformidades observadas nao se restringem a areas especificas, estando distribuidas em
diferentes componentes da estrutura hospitalar. Contudo, o Projeto concentra-se, de forma
estratégica, nos servicos de Centro Cirurgico, Centro de Material e Esterilizacdo, Unidade de
Terapia Intensiva Adulto e Laboratoério Clinico, em razdo de suaelevada criticidade sanitaria, da
interdependéncia entre seus processos e da disponibilidade de Roteiros Objetivos de Inspecao



harmonizados e oficiais, que permitem aplicagcdo padronizada, analise integrada e abordagem
orientada ao gerenciamento do risco.

O cenério identificado indica que parcela significativa dos servicos hospitalares estratégicos, inclusive
aqueles sob gestdo direta da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso ou contratualizados
pelo Estado, ainda enfrenta limitacoes em seus mecanismos internos de diagnodstico,
monitoramento e mitigacao de riscos, com dependéncia da intervengdo externa da Vigilancia
Sanitaria para a identificacdo de situacbes criticas. Adicionalmente, a ocorréncia de inspecdes
sucessivas no mesmo servico, motivadas por finalidades distintas e nem sempre alinhadas as
prioridades sanitarias estaduais, compromete a racionalidade do processo regulatério e a efetividade
do gerenciamento do risco sanitario.

Diante desse contexto, o Projeto propde umaestratégia estruturada, integrada e preventiva,
voltada a apoiar os servicos hospitalares elegiveis na qualificacao de seus processos internos, no
fortalecimento da gestao do risco sanitario e naregularizacao sanitaria progressiva, ao mesmo
tempo em que qualifica a atuacdo da Vigilancia Sanitaria Estadual, orientando-a por diagnésticos
sistematizados, critérios de risco e planejamento regulatério mais consistente.

2.3 Justificativa e Relevancia

A adocao de metodologia estruturada de autoinspecdo acompanhada justifica-se pela necessidade
de aperfeicoar a atuacdo regulatéria da Vigilancia Sanitaria Estadual no &ambito hospitalar,
promovendo a incorporacdao sistematica de praticas preventivas, educativas e orientadas ao
gerenciamento do risco sanitario, sem prejuizo do exercicio do poder de policia sanitaria.

A utilizacdo dos Roteiros Objetivos de Inspeg¢do (ROIs) oficiais da ANVISA como instrumentos
pedagdgicos e de diagnostico qualificado possibilita a padronizacdo da avaliagdo sanitaria, amplia a
compreensao técnica dos requisitos regulatérios pelos servicos hospitalares e contribui para o
fortalecimento de seus processos internos de gestdo da qualidade, organizacao de evidéncias,
regularizacao sanitaria e superacao de fragilidades estruturais e tecnoldgicas.

Nesse contexto, o Projeto também se consolida como instrumento de apoio institucional a
qualificacdo da assisténcia prestada pelos hospitais proprios da SES/MT e pelos servigcos
contratualizados, ao produzir informacdes técnicas consistentes e comparaveis sobre o perfil de
conformidade sanitaria, capazes de subsidiar decisdes gerenciais, estratégias de correcdo de nao
conformidades e o aperfeicoamento dos mecanismos de contratualizagdo, monitoramento e inducéao
de melhorias.

Sob a perspectiva da Vigilancia Sanitaria Estadual, a metodologia proposta fortalece a capacidade
analitica, o planejamento das acdes regulatérias e a articulagdo interinstitucional, ao permitir a
priorizagcao de intervengées com base em risco, a qualificagdo do tratamento das demandas oriundas
de 6rgaos de controle externo e a promoc¢ao de maior previsibilidade, coeréncia e efetividade na
atuacao estatal.

Dessa forma, o Projeto estrutura-se em consonancia com 0s principios da vigilancia sanitaria
baseada em risco, da melhoria continua dos servicos de saude e do fortalecimento da atuacgao
integrada do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria e da Rede de Atencdo a Saude.

2.4 Publico-Alvo
2.4.1 Publico-alvo direto
O publico-alvo direto do Projeto € constituido,em sua etapa inicial, por12 servicos
hospitalares definidos pela Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, selecionados
a partir de critérios institucionais, relevancia assistencial e prioridade sanitaria, compreendendo
5 hospitais proprios da SES/MT e 7 hospitais contratualizados pelo Estado, sob gestao
municipal ou administrados por Organizagdes Sociais.
A execucdo do Projeto nesse conjunto inicial de servigos possuicarater piloto e avaliativo,
com a finalidade de aplicar, testar e consolidar a metodologia de autoinspe¢cdo acompanhada e
monitoramento do risco sanitario proposta. Apos a avaliacao institucional dos resultados
obtidos nessa primeira etapa, a ampliacdo do Projeto para outros servicos hospitalares
podera ser considerada, com vistas a fortalecer a mudanca de cultura organizacional, a
incorporacdo da pratica da autoinspecao na rotina da Vigilancia Sanitaria Estadual e sua
utilizacdo como instrumento permanente de autodiagndstico e gerenciamento do risco sanitario
pelos servicos de saude.
Os servicos hospitalares integrantes do Projeto apresentam, como caracteristicas comuns, a
classificagcdo como unidades de alta complexidade e a disponibilidade simultanea, em sua
estrutura fisica e funcional, de Centro Cirurgico, Centro de Material e Esterilizacao (CME),
Unidade de Terapia Intensiva Adulto e Servico de Laboratério Clinico, enquadrado como
Estabelecimento de Assisténcia a Saude - EAC Tipo lll, préprio ou terceirizado, desde que
responsavel pelo suporte diagndstico do hospital. Tais critérios sdo adotados exclusivamente
para fins de caracterizacao técnica do escopo do Projeto, ndo configurando processo de



selecao aberta, chamamento publico ou possibilidade de adesao voluntaria por outros servicos.
A relacao nominal dos hospitais participantes da etapa inicial encontra-se definida noApéndice
| - Relacao dos Hospitais Participantes da Etapa Inicial do Projeta constituindo o universo
fechado de servicos abrangidos pelas acbes de capacitagdo técnica, autoinspecao
acompanhada, monitoramento do risco sanitario, analise técnica e apoio a regularizacao
sanitaria conduzidas pela Vigilancia Sanitaria Estadual.

2.4.2 Publico-alvo indireto

Constituem publico-alvo indireto do Projeto:
e Profissionais de saude atuantes nos servigos hospitalares participantes, envolvidos nos
processos assistenciais, de apoio diagnéstico e de gestao da qualidade;
e Usuarios do Sistema Unico de Salde e da rede privada de satde, beneficiados pela qualificacao
progressiva da assisténcia e pela mitigacao de riscos sanitarios;
e Gestores da Rede de Atengéo a Saude, em ambito estadual e municipal, especialmente aqueles
responsaveis pela gestao de unidades proprias, pela contratualizacao e pelo monitoramento dos
servigos hospitalares;
e Orgaos e instancias de controle e fiscalizagdo externa, beneficiados indiretamente pela producéo
de informacdes técnicas mais consistentes, pela melhoria da conformidade sanitaria e pela
organizacao das respostas institucionais relacionadas a assisténcia hospitalar.

BLOCO 3 - OBJETIVOS, RESULTADOS E FUNDAMENTACAO NORMATIVA

3.1 Objetivo Geral

Promover a qualificagdo da gestao do risco sanitario e da conformidade sanitaria em hospitais de alta
complexidade, inicialmente no conjunto de servicos estratégicos definidos pela Secretaria de
Estado de Saude de Mato Grosso, por meio de estratégias de educacao sanitaria, capacitacao
técnica e diagndstico integrado, utilizando a aplicacdo acompanhada dos Roteiros Objetivos de
Inspecao oficiais, de forma articulada a atuagéo institucional da Vigilancia Sanitaria Estadual.

3.2 Objetivos Especificos

| - Capacitar profissionais dos servicos hospitalares participantes para a aplicagdo qualificada e
padronizada dos Roteiros Objetivos de Inspecao oficiais, no contexto da autoinspecdao acompanhada;
Il - Promover a cultura de autoavaliagao critica, organizacéo de evidéncias e gestdo do risco sanitario
no ambito dos servicos hospitalares;

lll - identificar ndo conformidades estruturais, processuais, tecnolégicas e de gestdo, com potencial
impacto na seguranca do paciente, na continuidade da assisténcia e na regularidade sanitéria;

IV - Analisar, de forma integrada, os resultados da autoinspecdo acompanhada e das inspec¢des
sanitarias orientativas realizadas pela Vigilancia Sanitaria Estadual;

V - Subsidiar o planejamento, a priorizacao e o direcionamento das a¢des regulatérias da Vigilancia
Sanitaria Estadual, com base em critérios objetivos de risco sanitario;

VI - Contribuir para a organizagdo, qualificacdo e racionalizagdo do tratamento das demandas
provenientes de o6rgdos de controle externo, a partir da producdo de informacdes técnicas
sistematizadas e consistentes.

3.3 Resultados Esperados

Com a implementacao do presente Projeto, espera-se alcangar os seguintes resultados:

» Servigos hospitalares participantes capacitados para a aplicagdo qualificada, padronizada e
tecnicamente consistente dos Roteiros Objetivos de Inspecéao oficiais, no contexto da autoinspecao
acompanhada;

» Diagnéstico integrado e sistematizado da conformidade sanitaria dos servicos hospitalares
avaliados, considerando de forma articulada os diferentes servigos criticos que compdéem a
assisténcia hospitalar de alta complexidade;

* Fortalecimento da capacidade interna dos servigos hospitalares para a gestdo do risco sanitario, a
organizacdo de processos € evidéncias € 0 avanco na regularizacdo sanitaria, a partir da
identificacdo, priorizagdo e mitigacdo antecipada de ndo conformidades;

* Producao de subsidios técnicos qualificados para o planejamento, a priorizacdo e o direcionamento
das agbes da Vigilancia Sanitaria Estadual, bem como para o apoio institucional a gestdo dos
servigos préprios e contratualizados pela SES/MT;

» Aprimoramento da atuacdo regulatéria, com maior previsibilidade, coeréncia e integracdo entre
acOes educativas, analiticas e orientativas, favorecendo abordagens preventivas e estruturadas no
gerenciamento do risco sanitario.

3.4 Marco Regulatério Aplicavel
O presente Projeto fundamenta-se em instrumentos oficiais do Sistema Nacional de Vigilancia



Sanitaria, notadamente nos Roteiros Objetivos de Inspecao (ROIs) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, aplicaveis aos servigos hospitalares de alta complexidade
contemplados.

Os Roteiros Objetivos de Inspecéo utilizados no ambito do Projeto encontram-se estruturados com
base em um conjunto consolidado de normas sanitdrias federais vigentes, compreendendo
Resolugdes da Diretoria Colegiada da ANVISA, leis federais, portarias ministeriais e normas técnicas
que estabelecem requisitos técnicos, organizacionais, estruturais e operacionais para 0s Sservicos
hospitalares e de apoio diagnédstico avaliados.

A adocao desses instrumentos oficiais assegura padronizacao metodolégica, seguranca juridica,
rastreabilidade normativa e coeréncia técnica as acdées de autoinspecao acompanhada, analise
técnica, inspecdes sanitarias orientativas e consolidacao dos resultados previstos no Projeto, hao se
admitindo a criacao de critérios avaliativos distintos daqueles estabelecidos pela autoridade
sanitaria nacional, uma vez que a base normativa aplicavel encontra-seexpressamente
incorporada aos proprios Roteiros Objetivos de Inspecao da ANVISA.

BLOCO 4 - METAS, INDICADORES E ETAPAS

4.1 Metas do Projeto

O Projeto estabelece como metas institucionais:

| - Implementar metodologia estruturada de autoinspecdao acompanhada em servicos hospitalares de
alta complexidade convocados pela Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso;

Il - Qualificar os processos internos dos servicos hospitalares para gestdo do risco sanitario,
regularizacao sanitria e apoio ao licenciamento e as habilitacbes assistenciais;

lll - Produzir base técnica padronizada, sistematizada e comparavel sobre a conformidade sanitaria
dos servicos avaliados;

IV - Subsidiar o planejamento regulatério da Vigilancia Sanitaria Estadual com base em critérios
objetivos de risco sanitario;

V - Apoiar a melhoria continua da assisténcia hospitalar e a atuacao integrada das areas de Vigilancia
Sanitaria, Atencdo a Saude e Gestao de Parcerias Hospitalares.

4.2 Indicadores de Monitoramento e Avaliacao

O monitoramento e a avaliacao do Projeto serao realizados por meio deindicadores padronizados,
estruturados com base na metodologia, critérios e classificacoes dos Roteiros Objetivos de
Inspecao (ROI) da ANVISA, incluindo a distingdo entrenao conformidades criticas e nao criticas,
bem como registros de execugéo das etapas previstas.

Os indicadores do Projeto encontram-se formalmente definidos em fichas técnicas, contendo
finalidade, definicdo conceitual, método de célculo, fonte de dados, periodicidade, momento de
acompanhamento e uso institucional, constituindo referencial unico para mensuracao, analise e
reporte dos resultados.

Para fins de governanca e acompanhamento, os indicadores estao organizados em dois grupos:

| - indicadores acompanhados e apresentadosaté o Marco 2 (encerramento presencial e
devolutiva institucional); e

Il - indicadores de monitoramento institucional continuado, registrados e acompanhados por meio
de Painel de Business Intelligence (Bl) da Vigilancia Sanitaria Estadual, apés o encerramento da
etapa presencial do Projeto.

O detalhamento integral dos indicadores e de suas respectivas fichas técnicas consta doApéndice Il

- Indicadores e Fichas Técnicas, que integra o presente Projeto.

4.2.1 - Possivel desdobramento institucional futuro

Os resultados consolidados do Projeto poderao, a critério da Secretaria de Estado de Saude de Mato
Grosso e das areas competentes, subsidiar eventuais analises futuras relacionadas a valorizagao
institucional de servigcos hospitalares, no @mbito das politicas de gestao, contratualizagdo e melhoria
da qualidade da assisténcia.

O presente Projeto nao institui, nao regulamenta e nao operacionaliza mecanismos de certificagao,
premiacao, ranqueamento ou bonificacdo, os quais, se considerados pertinentes, dependeréo de
normatizacao especifica, pactuacao institucional prépria e definicdo pelas instancias competentes
da Secretaria.

4.3 Etapas do Projeto
O Projeto sera executado por meio de etapas sequenciais e interdependentes, conforme cronograma
abaixo, compreendendo:

Etapa Fase / Atividade Modalidade Descricao Sintética Periodo Previsto |Produtos Esperados

1 Apresentagao institucional do|Presencial Apresentacao da proposta 22/01/2026 Contribuigdes consolidadas,

Projeto a SES/MT metodoldgica, alinhamento validagao institucional do




estratégico com a Secretaria
Adjunta de Atencéo e
Vigilancia em Saude e
Superintendéncias envolvidas,
coleta de contribuicoes
técnicas e definicdo de ajustes

institucionais.

escopo, metodologia e fases
do Projeto; registro formal de

ajustes.

Aprovagao final do Projeto e |Administrativa Consolidagao da versao final [03/02/2026 Projeto aprovado e publicado,

convocagao dos servigos do Projeto e convocagao servigos formalmente
institucional dos servigos convocados e definigdo dos
hospitalares selecionados pontos focais institucionais.
para a etapa inicial.

Marco Zero - Langamento do |Presencial Encontro presencial com os  |12/02/2026 Servigos oficialmente

Projeto representantes dos servigos integrados ao Projeto,
hospitalares convocados para alinhamento técnico-
apresentacao do Projeto, operacional e registro de
metodologia, fases, ciéncia institucional.
responsabilidades e
cronograma.

Capacitagéo técnica dos Hibrida Capacitagéo para aplicagdo  [13/02/2026 a Profissionais capacitados,

representantes dos servigos dos ROls do Centro Cirargico, [20/03/2026 registros de participagéo e

CME e UTI Adulto conforme
cursos oficiais da ANVISA.

A capacitagao para aplicagao
do ROI de EAC Tipo Il
(Laboratério Clinico) sera
realizada pela Vigilancia
Sanitaria Estadual, em
modalidade web, em razao da
inexisténcia, até o0 momento,
de curso oficial da ANVISA.

base técnica comum para

execugao da autoinspecao.

Validagao da capacitacdo Administrativa Andlise dos registros de Até 30/03/2026 Capacitagdes validadas e
pela Vigilancia Sanitaria capacitacao e validagao da servigos habilitados para a
Estadual aptiddo técnica dos fase de aplicagao dos ROls.
profissionais indicados pelos
Servigos.
Aplicagao conjunta dos ROls |Presencial / Técnica  |Aplicagao conjunta dos 02/03/2026 a ROls preenchidos com
(autoinspegéo Roteiros Objetivos de 24/04/2026 evidéncias minimas vélidas;
acompanhada) Inspegao entre a equipe do diagnostico técnico
servico e a equipe da estruturado; registros
Vigilancia Sanitaria Estadual, consolidados no sistema do
com orientagdo técnica em Projeto.
tempo real e registro de
evidéncias, em periodo
previamente definido pela
Vigilancia Sanitaria Estadual.
Marco 1 - Encontro Presencial Apresentagao, pelos servicos, |129/04/2026 Planos de Agéao
presencial de dos Planos de Agéo e acompanhados; status das
acompanhamento e cronogramas de adequagao corregoes apresentado;
pactuagao institucional previamente homologados, estratégias de execugao
bem como do status de validadas; encaminhamentos e
execugao das corregoes, das ajustes pactuados
estratégias adotadas para institucionalmente.
implementacéo e dos
eventuais ajustes necessarios,
com alinhamento e pactuagao
institucional dos
encaminhamentos e prazos
subsequentes.
Andlise técnica dos ROIs Técnica / Consolidagao e analise 30/04/2026 a Base analitica consolidada,
pela Vigilancia Sanitaria Administrativa técnica dos dados, 15/05/2026 com classificagéo do risco

Estadual

classificagao do risco sanitario

e definicdo dos parametros de

sanitario dos servigos

hospitalares participantes,




acompanhamento realizada pela Vigilancia
institucional. Sanitaria Estadual, e subsidios
técnicos para o planejamento,
priorizacdo e direcionamento
das agdes regulatérias da
Vigilancia Sanitaria Estadual
sobre esses servigos.
9 Monitoramento da execugao |Administrativa / Acompanhamento institucional[Até 365 dias ap6s [Monitoramento sistematizado,
dos Planos de Agao Técnica da execugao dos Planos de  |Marco 1 atualizagao periédica da
Agao pactuados, respeitado o situagao de conformidade
limite maximo de 365 dias. sanitaria dos servigos.
10 Consolidacao final dos Administrativa Consolidacéo dos dados, Até 06/06/2026 Relatério Técnico
resultados e Relatério analise dos indicadores e Consolidado; andlise
Técnico elaboracdo do Relatério institucional dos resultados;
Técnico Consolidado do subsidios para decisdes
Projeto. estratégicas da SES/MT.
11 Marco 2 - Encerramento e Presencial Apresentagao institucional dos|30/06/2026 Devolutiva institucional
devolutiva institucional resultados consolidados do formalizada, avaliacdo final da
Projeto, incluindo analise do etapa piloto do Projeto,
perfil de conformidade e risco subsidios técnicos
sanitario dos servigos, consolidados para tomada de
avaliagéo do cumprimento dos decisdo, encaminhamentos
Planos de Agéo e devolutiva pactuados para
técnica estruturada, com base monitoramento continuo,
nos dados consolidados no ampliagéo gradual do Projeto
Painel de Bl piloto. e evolucdo do Painel de Bl
com integragéo ao SVS.

O detalhamento das atividades, modalidades, periodos e produtos esperados encontra-se descrito no
Cronograma Operacional do Projeto, integrante deste Bloco.

BLOCO 5 - EXECUCAO E VIABILIDADE

A participacao dos servigos hospitalares contemplados no Projeto decorre de convocagao
administrativa formal da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, no ambito das
competéncias legais da Vigilancia Sanitaria Estadual, em consonancia com o exercicio do poder de
policia sanitéria.

O Projeto ndo se caracteriza como instrumento de adesdo voluntaria, cooperagdo ou parceria
institucional, tampouco implica transferéncia de recursos financeiros ou assuncao de obrigacdes
contratuais, constituindo-se como acéao institucional de monitoramento, orientagao técnica e avaliacao
da conformidade sanitaria de servigos previamente definidos pela Administracdo Publica.

5.1 Metodologia de Execucao

O Projeto sera executado por meio de metodologia estruturada, baseada naaplicacao conjunta dos
Roteiros Obijetivos de Inspecao (ROI) entre as equipes técnicas dos servicos hospitalares
participantes e a equipe da Vigilancia Sanitaria Estadual, com orientacao técnica em tempo real,
registro sistematizado de evidéncias e classificagdo das ndo conformidades conforme os critérios
oficiais da ANVISA.

A metodologia ora descrita encontra-se expressamente autorizada pela Portaria n® 079/2026/GBSES,
que institui o presente Projeto.

A execucgao observara estritamente o cronograma fisico-operacional aprovado e sera organizada em
etapas sequenciais e integradas, compreendendo: preparacao institucional, capacitacao técnica,
aplicagdo conjunta dos ROIs, consolidacdo e andlise técnica dos resultados, pactuagédo e
monitoramento dos Planos de Acéao e devolutiva institucional.

A metodologia adotada busca assegurarpadronizacdo técnica, coeréncia regulatoria,
rastreabilidade das informacGes e seguranca juridica, sem prejuizo do exercicio do poder de
policia sanitaria, preservando o carater técnico, preventivo e orientado ao gerenciamento do risco
sanitario.

5.2 Arranjo Institucional e Governanca

A coordenacgéao geral do Projeto competira a Vigilancia Sanitaria Estadual, no ambito da Secretaria
de Estado de Saude de Mato Grosso, com articulagéo institucional direta com a Superintendéncia de
Vigilancia em Saude, a Superintendéncia de Atencdo a Saude e a Superintendéncia de Gestao de
Parcerias Hospitalares, conforme as respectivas competéncias.



Os servicos hospitalares participantes serdaoformalmente convocados pela SES/MT, nao sendo
exigida celebracdo de Termo de Adesdo especifico. A participacdo decorre do exercicio das
atribuicoes institucionais da Vigilancia Sanitaria Estadual e da vinculacdo dos servicos as politicas
estaduais de saude.

A governanca do Projeto sera estruturada de forma a assegurar alinhamento técnico, institucional e
decisorio, especialmente no que se refere a integracédo entre vigilancia sanitaria, gestao assistencial e
contratualizacao dos servicos hospitalares préprios e contratualizados.

A execucdo do Projeto observara a hierarquia administrativa e os fluxos decisérios definidos no
Regimento Interno da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso.

5.3 Capacidade Técnica e Operacional

A execucao do Projeto fundamenta-se nacapacidade técnica instalada da Vigilancia Sanitaria
Estadual, no uso de instrumentos oficiais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e na expertise
dos profissionais envolvidos na regulacéo sanitaria hospitalar.

Seréo utilizados, como instrumentos centrais:

e 0s Roteiros Objetivos de Inspecéao oficiais da ANVISA;

® equipe técnica da Vigilancia Sanitaria Estadual;

e ferramentas institucionais de registro, consolidagcéo e andlise de dados;

e Painel de Business Intelligence (Bl) em versao piloto, destinado a sistematizagédo dos resultados.
O Projeto néo pressupde ampliacdo imediata de estrutura fisica ou de recursos humanos, apoiando-
se na reorganizagao qualificada dos processos de trabalho, na execucao planejada e pontual das
atividades previstas, na priorizacao institucional e no uso racional dos recursos disponiveis.

5.4 Articulacao Interinstitucional

O Projeto prevé articulagao institucional permanente entre as areas técnicas e gestoras da SES/MT,
com vistas a assegurar coeréncia entre as agdes de vigilancia sanitaria, a gestdo da atencéo a saude
e os instrumentos de contratualizag&o e cofinanciamento dos servigos hospitalares.

Essa articulacdo visa qualificar o didlogo institucional, reduzir fragmentacées decisérias, racionalizar
demandas oriundas de 6rgaos de controle externo e fortalecer o uso de informagdes técnicas
qualificadas para subsidiar decisdes regulatdrias, assistenciais e administrativas no ambito estadual.

5.5 Riscos do Projeto e Medidas de Mitigacao

Foram identificados como principais riscos a execugao do Projeto:

e restricbes operacionais relacionadas a agenda dos servigos e das equipes técnicas;

e heterogeneidade da capacidade organizacional dos servicos participantes;

e complexidade na execucado dos Planos de Agao para correcéo de ndo conformidades estruturais e
tecnoldgicas;

e sobreposi¢cdo de demandas institucionais ndo programadas.

Como medidas de mitigagéo, o Projeto prevé:

e planejamento prévio e pactuacao institucional das etapas;
priorizagdo do escopo inicial com numero reduzido de servigos;
acompanhamento técnico sistematico dos Planos de A¢ao;
articulacao intersetorial no ambito da SES/MT;

uso de instrumentos padronizados e critérios objetivos de avaliagdo.

5.6 Estratégia de Monitoramento e Acompanhamento

O monitoramento da execucdo do Projeto sera realizado por meio dosindicadores definidos no
Apéndice Il, distinguindo-se aqueles avaliaveis durante o periodo formal do Projeto daqueles
destinados ao monitoramento institucional continuo.

Durante a execucgao, o acompanhamento concentrar-se-a na verificacdo da cobertura, da aplicacao
dos ROls, da identificacado e classificacdo das ndo conformidades, da homologagédo dos Planos de
Acéo e da consolidacao da base analitica.

Apbs o encerramento formal do Projeto, os dados produzidos subsidiardo o monitoramento continuo
da conformidade sanitaria dos servicos hospitalares, por meio do Painel de Bl, no &mbito da rotina da
Vigilancia Sanitaria Estadual.

5.7 Sustentabilidade Institucional da Iniciativa

A sustentabilidade do Projeto fundamenta-se na institucionalizacao da pratica de autoinspecao
orientada e do uso sistematico dos Roteiros Objetivos de Inspecao, como instrumentos
permanentes de diagndstico, monitoramento e gerenciamento do risco sanitario.

Os produtos gerados, notadamente a base analitica estruturada, os Planos de A¢éo pactuados e o Bl
piloto, constituem insumos estratégicos para a continuidade das acbes regulatérias, para o



planejamento institucional da Vigilancia Sanitaria Estadual e para a qualificacdo da gestédo
assistencial e da contratualizagao dos servigcos hospitalares.

A iniciativa contribui, assim, para a incorporagao progressiva de abordagens preventivas, integradas e
baseadas em risco na atuacdo da Vigilancia Sanitaria Estadual, sem depender da criagcdo de
estruturas paralelas ou de recursos extraordinarios.

BLOCO 6 - RECURSOS E SUSTENTABILIDADE

6.1 Previsao Orcamentaria e Plano de Aplicacao de Recursos

A execucdo do Projeto demandara recursos financeiros para custeio operacional das atividades
presenciais previstas, especialmente aquelas relacionadas a mobilizacdo de participantes,
infraestrutura fisica, materiais de apoio e logistica, em conformidade com os instrumentos de
planejamento orgamentario da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso.

A previsdo orgamentdria apresentada a seguir tem caraterestimativo, detalhado e demonstrativo,
com base em valores oficiais e referenciais vigentes, e destina-se a evidenciar a viabilidade financeira
do Projeto, sem implicar criagdo de despesa nova ou automatica, estando condicionada a
disponibilidade orcamentaria no &mbito do Plano de Trabalho Anual (PTA) aprovado.

Quadro 1 - Participantes dos Encontros Presenciais

Categoria Quantidade
Servigos hospitalares participantes 12
Participantes por servigo 2

Total de representantes dos servigos 24

Técnicos da Vigilancia Sanitaria Estadual 14

Técnicos das demais areas da SES 12

Total de participantes por encontro 50

Numero de encontros presenciais 3

Quadro 2 - Previsao de Coffee Break

ltem Quantidade Valor unitario (R$) Valor total (R$)
Coffee break por participante/encontro 150 34 5.100,00
Almogo 150 79,9 11.985,00

Quadro 3 - Locacao de Espaco e Infraestrutura

Item Quantidade Valor unitario (R$) Valor total (R$)
Locacgéo de sala/auditério 3 1.488,00 4.464,00
Equipamentos multimidia (atashow, som, apoio técnico) 3 597,59 1.792,77

Quadro 4 - Materiais de Apoio e Consumo

Item Quantidade Valor unitario (R$) Valor total (R$)

Material gréafico e de apoio técnico 3 eventos 478,66 1.435,98

Quadro 5 - Sintese da Previsao Orgcamentaria

Grupo de Despesa Valor estimado (R$)
Coffee break 5.100,00

Almogo 11.985,00

Locacgéo de sala/auditério 4.464,00
Infraestrutura e multimidia 1.792,77

Materiais de apoio 1.435,98

Total estimado do Projeto 24.777,75

Os valores apresentados poderao sofrer ajustes conforme disponibilidade orcamentaria, atualizagao
de precos e procedimentos administrativos vigentes, sem prejuizo da execucao do Projeto.

6.2 Cronograma de Desembolso
O desembolso dos recursos ocorrera de formapontual e vinculada a realizacao dos trés



encontros presenciais, conforme o cronograma fisico-operacional do Projeto, ndo se caracterizando
como despesa continuada.

Nao ha previsdo de desembolso financeiro fora das etapas presenciais previstas, sendo vedada a
criacdo de obrigacdes financeiras futuras ndo compativeis com o planejamento institucional da
SES/MT.

6.3 Sustentabilidade Financeira

A sustentabilidade financeira do Projeto fundamenta-se nautilizacao racional de recursos
institucionais, na priorizacdo das acdes estratégicas da Vigilancia Sanitaria Estadual e na
incorporacgao dos instrumentos desenvolvidos a rotina administrativa e regulatéria da SES/MT.

A previsdo orcamentaria apresentada visa assegurar transparéncia, previsibilidade e seguranca
institucional, sem caracterizar compromisso de financiamento permanente ou expansdo automatica
de despesas.

6.4 Sustentabilidade Institucional e Operacional

A sustentabilidade institucional do Projeto sera garantida pela incorporacdo progressiva da
metodologia de autoinspecéo conjunta, da utilizacdo sistematica dos Roteiros Objetivos de Inspecao e
do uso do Painel de Bl como ferramenta permanente de apoio ao planejamento regulatorio e a gestao
da conformidade sanitaria.

Os produtos gerados pelo Projeto constituem base técnica para a continuidade das acgbes da
Vigilancia Sanitaria Estadual, bem como para o fortalecimento da articulacdo com as areas de
atencdo a saude e de gestdo de parcerias hospitalares, especialmente no contexto da
contratualizacao e do acompanhamento da regularidade sanitaria dos servicos.

6.5 Consideracoes Finais

O presente Projeto estabelece uma abordagem estruturada para o aperfeicoamento das acdes de
vigilancia sanitaria em servicos hospitalares de alta complexidade, ao integrar educacao sanitaria,
aplicacdo conjunta dos Roteiros Objetivos de Inspecdo, producédo de informagbes qualificadas e
pactuacao institucional de medidas de adequacao, em consonancia com os principios da vigilancia
baseada em risco.

A iniciativa foi concebida de forma alinhada a capacidade técnica e operacional da Vigilancia Sanitaria
Estadual, ao planejamento institucional da Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso e as
necessidades identificadas no acompanhamento regulatério dos servigos préprios e contratualizados,
sem prejuizo do exercicio do poder de policia sanitaria.

Os produtos gerados ao longo do Projeto, notadamente os diagndsticos sanitarios estruturados, os
Planos de Acdo homologados, a base analitica consolidada e o Painel de Business Intelligence (Bl)
em versao piloto, constituem subsidios técnicos relevantes para o planejamento regulatério, para o
monitoramento continuo da conformidade sanitaria e para o fortalecimento da articulagao institucional
no ambito da SES/MT.

Dessa forma, o Projeto cria condigdes objetivas para a incorporacédo progressiva da autoinspecao
orientada como pratica permanente da Vigilancia Sanitaria Estadual, contribuindo para a melhoria dos
processos regulatérios, para a qualificacdo da assisténcia hospitalar e para a protecao da saude da
populacao, observados os limites institucionais, operacionais e orgcamentarios vigentes.

Apéndice | - Relacao dos Servicos Hospitalares Abrangidos

1. Finalidade do Apéndice

O presente Apéndice integra oProjeto Estadual de Autoinspecao Acompanhada e
Monitoramento do Risco Sanitario em Servicos Hospitalares de Alta Complexidade, com a
finalidade de identificar formalmente os servicos hospitalares selecionados para a etapa inicial
de implementacao do Projeto, conforme deliberagao institucional da Secretaria de Estado de Saude
de Mato Grosso (SES/MT).

A relagcdo aqui apresentadanao configura rol definitivo, servindo comobase operacional da
primeira etapa do Projeto, cuja ampliacao para novos servigcos podera ocorrer mediante avaliacao
dos resultados obtidos e deciséo institucional posterior.

2. Critérios institucionais de selecao

Os servigos elencados neste Apéndice foram definidos a partir de critérios institucionais,
considerando, de forma integrada:

e relevancia assistencial no ambito da Rede de Atencao a Saude;

criticidade sanitaria e complexidade dos servigos prestados;

necessidade de qualificacdo da gestao do risco sanitario;

vinculacao institucional com a SES/MT (servigos proprios, contratualizados ou cofinanciados);
viabilidade técnico-operacional para aplicacao dos Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI)



harmonizados da ANVISA.

3. Relacao dos servicos hospitalares selecionados

Ne Nome fantasia CNPJ CNES Categoria da Municipio
Gestédo

1 Hospital Geral 03.468.485/0001-30 2659107 Contratualizado Cuiaba

2 Hospital Regional Hilda Strenger Ribeiro 40.182.607/0001-54 901725 Contratualizado Nova Mutum

3 Hospital Santo Antonio 32.944.118/0001-64 2795671 Contratualizado Sinop

4 Hospital de Cancer de Mato Grosso 24.672.792/0001-09 2534444 Contratualizado Cuiaba

5 Hospital Regional de Caceres Dr. Anténio | 04.441.389/0001-61 2534460 Organizagéo Social Céaceres
Fontes

6 Hospital Regional de Céaceres - Apéndice | 03.507.415/0002-25 2395037 Organizagao Social Céceres
|

7 Hospital Estadual Lousite Ferreira da 57.252.971/0002-27 Nao informado Organizagao Social Véarzea Grande
Silva

8 Hospital Regional de Alta Floresta Albert 04.441.389/0001-61 Nao informado Organizagao Social Alta Floresta
Sabin

9 Hospital Central de Alta Complexidade 60.765.823/0100-11 Nao informado Organizagao Social Cuiaba

10 Hospital Regional de Sinop - Jorge de 57.252.971/0006-50 6085423 Consoércio Sinop
Abreu Intermunicipal

11 Hospital Regional de Sorriso 04.441.389/0006-76 Nao informado Gestao SES Sorriso

12 Hospital Regional de Rondonépolis Irma 04.441.389/0003-23 Né&o informado Gestédo SES Rondonépolis
Elza Geovanella

4. Natureza da participacao

A participagao dos servigos relacionados neste Apéndice decorre deconvocacao institucional da
Secretaria de Estado de Saude de Mato Grosso, no ambito das competéncias da Vigilancia
Sanitaria Estadual, nao se tratando de adesao voluntaria

Os servicos participardao das etapas previstas no Projeto, incluindo capacitacdo, autoinspecao
acompanhada realizada de forma conjunta com a Vigilancia Sanitaria Estadual, analise técnica dos
achados, acompanhamento dos Planos de Acao e devolutiva institucional dos resultados.

5. Atualizacao e revisao do Apéndice

Este Apéndice podera ser revisto, complementado ou ampliado em fases posteriores do Projeto,
mediante avaliacdo institucional dos resultados alcancados na etapa inicial e conforme diretrizes
estratégicas da SES/MT, sem prejuizo da coeréncia metodoldgica e da padronizagdo regulatéria
adotadas.

Apéndice Il - Indicadores e Fichas Técnicas de Monitoramento

1. Apresentacao

O presente Apéndice consolida os indicadores utilizados no ambito do Projeto Estadual de
Autoinspecao Acompanhada e Monitoramento do Risco Sanitario em Servicos Hospitalares de Alta
Complexidade, organizados conforme o momento de acompanhamento e a finalidade regulatéria.

Os indicadores encontram-se divididos em dois grupos:

Secao A - Indicadores avaliados durante a execugao do Projeto e apresentados até o ultimo encontro
presencial;

Secao B - Indicadores destinados ao monitoramento institucional continuo, acompanhados apés o
encerramento formal do Projeto, por meio de Painel de Business Intelligence (Bl) da Vigilancia
Sanitaria Estadual.

SECAO A - INDICADORES AVALIADOS ATE O ULTIMO ENCONTRO PRESENCIAL
Indicador 1 - Cobertura dos Servicos Convocados

Campo Descricao

Finalidade Verificar a abrangéncia da execugdo do Projeto em relagédo aos servigos hospitalares definidos
institucionalmente.

Definicao Proporgao de servigos hospitalares convocados que participaram da aplicagao conjunta dos Roteiros

Objetivos de Inspecéao (ROI).

Método de calculo Cobertura = ( Servigos com ROI aplicado + Servigos convocados) x 100




Fonte de dados

Listagem institucional da SES/MT e registros de aplicagcdo dos ROls.

Interpretacdo de Resultados

Quanto maior o valor, melhor o resultado.

Periodicidade

Avaliagdo Unica.

Momento de acompanhamento

Até o ultimo encontro presencial

Parametros (Padrao)

Conformidade quando cobertura >80%

Uso institucional

Monitoramento da execugao do Projeto e verificacdo do cumprimento da convocagao institucional.

Limitagdes do indicador

O indicador mede apenas a adesao formal (presenga), sem garantir a qualidade técnica ou a

veracidade dos diagnoésticos realizados.

Indicador 2 - Percentual de Servicos com Autoinspecao Conjunta Realizada

Campo Descricao

Finalidade Avaliar a implementagao efetiva da metodologia de autoinspegao conjunta prevista no Projeto.

Definlea Percentual de servigos convocados que realizaram a autoinspeg¢ao com participagao simultanea da
efinicao

equipe do servigo e da Vigilancia Sanitaria Estadual.

Método de calculo

Percentual= (servigcos com autoinspecao conjunta + servigos convocados)x 100

Fonte de dados

Registros da aplicagdo dos ROls e relatérios técnicos da VISA Estadual.

Interpretacdo de Resultados

Valores proximos a 100% indicam alta aderéncia a metodologia de autoinspegao conjunta e

engajamento das unidades.

Periodicidade

Avaliagéo Unica.

Momento de acompanhamento

Até o ultimo encontro presencial

Parametros (Padrao)

Minimo: > 80% de conformidade; Ideal: 100% de execugéo para a etapa piloto

Uso institucional

Avaliagdo da aderéncia metodolégica do Projeto.

Limitacoes do Indicador

Mede a execugao da atividade (presenga), mas nao garante a profundidade técnica do diagnostico

ou a veracidade das evidéncias.

Indicador 3 - Percentual de Servicos com Planos de Acao Homologados

Campo Descricao
Verificar a capacidade de resposta institucional dos servigos frente as ndo conformidades
Finalidade . -
identificadas.
. Percentual de servigos que apresentaram Planos de Acédo formalizados e homologados pela
Definigcao

Vigilancia Sanitaria Estadual.

Método de calculo

Percentual = (Servigos com Plano de Agdo homologado + Servigos com ROI aplicado) x 100

Fonte de dados

Planos de Agao apresentados pelos servigos e registros de homologagéo da VISA Estadual.

Interpretacdo de Resultados

Reflete a agilidade e o compromisso da alta gestao hospitalar em formalizar medidas corretivas apés

o diagndstico. Um valor de 100% indica pleno alinhamento estratégico.

Periodicidade

Avaliagéo Unica.

Momento de acompanhamento

Até o ultimo encontro presencial

Parametros (Padrao)

Ideal: 100%; Minimo Aceitavel: > 90%.

Uso institucional

Monitoramento da capacidade de organizagao e planejamento corretivo dos servigos.

Limitacoes do Indicador

Nao mensura se o plano de agao ataca a causa raiz do problema ou se propde apenas solugdes

paliativas.




Indicador 4 - Percentual de Nao Conformidades Criticas com Plano de Acao Definido

Campo Descricao

Finalidade Avalliar a priorizagao institucional das ndo conformidades criticas identificadas nos ROls.

Definics Proporgao de nao conformidades criticas identificadas que possuem Plano de Agao definido e
efinicao

homologado.

Método de calculo

Percentual = (NC criticas com Plano de Agao + Total de NC criticas identificadas) x 100

Fonte de dados

ROls aplicados e Planos de Agao homologados.

Interpretagcéo de Resultados

Este indicador revela o nivel de priorizagdo estratégica e seguranga juridica do servigo hospitalar.

Periodicidade

Avaliagao Unica.

Momento de acompanhamento

Até o ultimo encontro presencial

Parametros (Padrao)

Ideal: 100%. Tratando-se de nao conformidades criticas, o parametro deve ser a totalidade;
qualquer valor abaixo de 100% deve ser interpretado como estado de alerta maximo pela

Vigilancia Sanitaria.

Uso institucional

Subsidio a avaliagao da gestao do risco sanitario nos servigos.

Limitacoes do Indicador

Se a etapa de autoinspegdo (ROI) néo for rigorosa, o denominador (Total de NC identificadas)

pode estar subestimado, mascarando o risco real.

Indicador 5 - Percentual de Servicos com Execucao Iniciada dos Planos de Acao

Campo Descricao
Finalidade Verificar a execugao inicial das agoes corretivas pactuadas.
Definigcao Percentual de servicos que demonstraram execugao iniciada dos Planos de Agdo homologados.

Método de calculo

Percentual = (Servigos com execugao iniciada + Servigos com Plano de Agao homologado) x 100

Fonte de dados

Relatérios de acompanhamento institucional e evidéncias apresentadas pelos servigos.

Interpretacédo de Resultados

Indica a prontidao do servigo hospitalar em converter o planejamento (Plano de A¢ao) em melhorias
reais no ambiente assistencial. Um valor de 100% demonstra que todos os servigos estao ativamente

mitigando riscos

Periodicidade

Avaliacao Unica.

Momento de acompanhamento

Até o ultimo encontro presencial

Parametros (Padrao)

Ideal: 100%

Uso institucional

Avaliagdo do compromisso institucional com a corre¢éo das nao conformidades.

Limitacoes do Indicador

Nao mensura o percentual de conclusao das tarefas, apenas o inicio binario (sim/ndo), podendo

gerar uma falsa sensagao de seguranga.

SECAO B - INDICADORES DE MONITORAMENTO INSTITUCIONAL POS-PROJETO
Estes indicadores ndo integram a avaliacdo final do Projeto e serdo acompanhados apo6s o
encerramento formal, no ambito da rotina da Vigilancia Sanitaria Estadual.

Indicador 6 - Evolugcao da Correcao de Nao Conformidades Criticas

Campo Descricao

Monitorar a evolugao da corregao das nao conformidades criticas ao longo do periodo de
Finalidade .

monitoramento.
Definigcao Percentual de ndo conformidades criticas corrigidas em relagdo ao total identificado.

Método de calculo

Evolugdo NC Criticas = (NC criticas corrigidas + Total de NC criticas identificadas) x 100




Fonte de dados

Atualizagbes dos Planos de Agao e Painel de Bl do Projeto.

Interpretacao de Resultados

Um resultado de 100% indica que todos os perigos criticos (como falhas no Centro Cirtrgico, CME

ou UTI) foram resolvidos.

Periodicidade

Monitoramento continuo (até 365 dias).

Momento de acompanhamento

Po6s-Projeto (BI)

Parametros (Padrao)

Meta Absoluta: 100%. Dado que as ndo conformidades s&o classificadas como criticas

Uso institucional

Acompanhamento da efetividade das agdes corretivas.

Limitacoes do Indicador

Algumas corregoes criticas podem depender de reformas estruturais ou aquisicao de tecnologias, o

que pode retardar a evolugao do indicador apesar da inten¢édo assistencial do servigo.

Indicador 7 - Evolucao da Correcao de Nao Conformidades Nao Criticas

Campo Descricao
Finalidade Avaliar a melhoria progressiva da conformidade sanitéria global dos servigos.
Definigao Percentual de ndao conformidades nao criticas corrigidas ao longo do monitoramento.

Método de calculo

(NC néao criticas corrigidas + Total de NC nao criticas identificadas) x 100

Fonte de dados

Painel de Bl e registros institucionais do Projeto.

Interpretagcéao de Resultados

Revela o grau de maturidade e o compromisso da unidade com a cultura de qualidade total.

Periodicidade

Monitoramento continuo.

Momento de acompanhamento

Po6s-Projeto (BI)

Parametros (Padrao)

Ideal: > 80%. Diferente dos itens criticos, admite-se uma corregao progressiva, desde que haja

evolugao constante que demonstre zelo pelo padrao sanitario global do hospital.

Uso institucional

Subsidio a avaliagdo da maturidade sanitaria dos servigos.

Limitacoes do Indicador

O alto numero de itens nao criticos pode dificultar o monitoramento qualitativo, focando-se apenas

na quantidade corrigida e ndao no impacto real de cada corre¢do na jornada do paciente.

Indicador 8 - Evolucao do Perfil de Conformidade Sanitaria do Servigo

Campo Descricao

Finalidade Acompanhar, ao longo do tempo, a evolugao global da conformidade sanitaria do servigo.

Definlea Variagao do nimero total de ndo conformidades (criticas e nao criticas) identificadas entre a linha de
efinicdo

base e avaliagbes subsequentes.

Método de calculo

Total de NC na linha de base - Total de NC em avaliagédo posterior

Fonte de dados

ROls sucessivos e Painel de Bl do Projeto.

Interpretacdo de Resultados

Revela a tendéncia de seguranga da unidade ao longo do tempo. Um resultado positivo (redugao de
NCs) indica que o hospital estd amadurecendo seus processos assistenciais e consolidando
barreiras sanitarias. Um resultado negativo (aumento de NCs) sugere perda de controle sobre os

processos internos ou degradagao da infraestrutura tecnolégica e assistencial

Periodicidade

Monitoramento continuo.

Momento de acompanhamento

Po6s-Projeto (BI)

Parametros (Padrao)

O padrao esperado é a redugao continua do nimero total de ndo conformidades. O cenario ideal
para a seguranga sanitaria plena é a convergéncia do total de NCs para zero ao final do ciclo de

monitoramento.

Uso institucional

Planejamento regulatério, avaliagao longitudinal do risco sanitario e integragéo futura ao SVS.

Limitacoes do Indicador

O indicador trata de forma igualitaria NCs criticas e nao criticas no somatério total, o

que pode mascarar um hospital que reduziu muitos itens leves mas manteve um item critico grave.

A redugao pode ser fruto de uma inspegao posterior menos rigorosa e nao de uma melhoria real.




A abertura de novos leitos ou servigos durante o monitoramento pode gerar novas NCs, distorcendo a

comparagao com a linha de base inicial.




