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Autorregulação

acreditação voluntária; 

metas de desempenho.

Regulação pelo mercado

concorrência; pagamento por 
desempenho; contratualizar o 

desempenho.

Voluntarismo

protocolos clínicos; autoavaliação e monitoramento 
de indicadores próprios; educação permanente

Metarregulação

Forçar autorregulação, melhoria contínua, notificação 

e análise de causa-raiz, publicar indicadores de 

desempenho, ouvidoria, governança clínica

Comando e controle

Dissuasão, sanções civis e penais; 

revogação ou suspensão da licença

Pirâmide regulatória e

exemplos em serviços de

saúde (Healy & Braithwaite

et al, 2006)

PIRÂMIDE 

REGULATÓRIA 

PERSUASÃO

SANÇÕES 

SANITÁRIAS

REGULAÇÃO RESPONSIVA 





PROJETO SERVIÇO SEGURO:
Projeto Nacional para a Melhoria da

Segurança Sanitária dos serviços

de saúde e de interesse para a

saúde

Objetivo: Integrar, até 2027, as

ações do Sistema Nacional de

Vigilância Sanitária (SNVS) para a

gestão dos riscos sanitários

potenciais identificados, com a

finalidade de melhorar a qualidade

e segurança da assistência à saúde

no país, tendo como base o piloto

do monitoramento e intervenção.

KR Plano de Gestão Anual

(PGA) 2024: Aumentamos de 35

para 300 o número

de mamógrafos avaliados com

base no risco potencial

(ROI/Anvisa)

Resultado alcançado: 301

mamógrafos avaliados.

KR PGA 2025:

Aumentamos de 11.256

para 16.300 o número de

avaliações do risco

potencial (ROI) em

serviços de saúde e de

interesse para a saúde.



O MARP (Modelo de Avaliação de

Risco Potencial) é um modelo que

avalia a relação causal entre os

indicadores de controle e o risco

potencial: modelo desenvolvido pelo

Prof. Marcus Navarro, do Instituto

Federal da Bahia (IFBA).

Funcionalidades:

Roteiros Objetivos de Inspeção (ROI):

Múltiplas opções de resposta (0 a 5 ou não

se aplica);

Cálculo do risco potencial de cada

avaliação;

Classifica os resultados das avaliações em:

Aceitável Tolerável Inaceitável

Modelo de Avaliação de  Risco Potencial (MARP®) E 

Roteiros Objetivos de Inspeção (ROI)



➢ padronizar e qualificar as ações de inspeção em
todo o país;

➢ obter dados reais e atualizados sobre a situação
dos serviços do país;

➢ atuação mais estratégica do SNVS;

➢ reduzir a subjetividade nas ações de Visa em
Serviços de Saúde e de Interesse para a Saúde;

➢ disponibilizar para todo o SNVS acesso a uma
metodologia que auxilie no processo de tomada
de decisão.

PRÊMIO ANVISA 25 ANOS (2024): CATEGORIA: 

PROMOÇÃO E PROTEÇÃO DA SAÚDE

Harmonizar os processos de inspeção e de
fiscalização em serviços de saúde e de interesse
para a saúde, realizados pelo Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS).

Modelo de Avaliação de  Risco Potencial (MARP®) E 

Roteiros Objetivos de Inspeção (ROI)



Maio de 2025:

19 ROI disponíveis em

PDF no Portal da

Anvisa



19 ROI disponíveis em PDF no Portal da Anvisa



PREVISTO NAS NORMATIVAS FEDERAIS

ROI: CENTRO-CIRÚRGICO



PREVISTO NAS NORMATIVAS FEDERAIS

ROI: CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO (CME TIPO II)



PAINEL DISPONÍVEL NO PORTAL DA ANVISA:

LIVRE ACESSO 



PAINEL DISPONÍVEL PARA O SNVS: ACESSO RESTRITO

CENTRO-CIRÚRGICO



PAINEL DISPONÍVEL PARA O SNVS: ACESSO RESTRITO

CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO (CME TIPO II)



ANVISA: PROJETO SERVIÇO SEGURO

2024



ANVISA: PROJETO SERVIÇO SEGURO - 2024

CENTRO-CIRÚRGICO

2024

CME TIPO II

2024



ANVISA: PROJETO SERVIÇO SEGURO - 2025

CME TIPO II

2025



ANVISA: PROJETO SERVIÇO SEGURO - 2025

CENTRO-CIRÚRGICO

2025



ANVISA: PROJETO SERVIÇO SEGURO - 2025

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-

resistencia-microbiana/higienizacao-das-maos-1/copy_of_higienizacao-das-maos

Maio de 2025: hospitais com Centro-Cirúrgico (CC) e Sala de

Recuperação pós-anestésica (SRPA) podem aderir em 2025:

entrar em contato com a Coordenação Estadual/Distrital de

controle de infecções do seu estado/DF



1. Centenas de milhões de pacientes
em todo o mundo são afetados por
infecções associadas à assistência à
saúde (IRAS).

2. As IRAS podem resultar em internações

hospitalares prolongadas, incapacidade de

longo prazo, aumento da resistência dos

microrganismos aos antimicrobianos

disponíveis, custos adicionais maciços para os

sistemas de saúde, carga emocional para os

pacientes e suas famílias e mortes

desnecessárias.

3. São causadas por uma

diversidade de riscos

relacionados à assistência e

agravadas pela baixa qualidade

desses serviços.

Infecções associadas à assistência à saúde (IRAS)



INFECÇÕES RELACIONADAS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE (IRAS)

LEGISLAÇÃO - BRASIL



Portaria GM/MS nº 1.241/1999

COORDENAÇÕES 

ESTADUAIS/

DISTRITAL/

MUNICIPAIS DE 

CONTROLE DE 

INFECÇÃO 

HOSPITALAR

Portaria GM/MS nº 2.616/1998

Portaria GM/MS 2616/1998, 

RDC 11/2011 e 

RDC 36/2013: 

Todos os serviços de saúde 

abrangidos por essas normas.

ANVISA
SERVIÇOS 

DE SAÚDE





















PORTARIA N° 142, DE 3 DE MARÇO DE 2021

Aprova o Plano Integrado para a Gestão Sanitária da
Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021 –
2025 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária

OBJETIVO

Integrar as ações do Sistema

Nacional de Vigilância Sanitária

(SNVS) para promover a

qualidade assistencial e a

segurança do paciente visando

a gestão de riscos e a melhoria

dos serviços de saúde.







ANVISA - DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA

(NOTIFICAÇÃO: NÚCLEOS DE SEGURANÇA DO PACIENTE DOS SERVIÇOS DE SAÚDE)

RDC 36/2013



ANVISA - DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA

(NOTIFICAÇÃO: NÚCLEOS DE SEGURANÇA DO PACIENTE DOS SERVIÇOS DE SAÚDE)

RDC 36/2013

EVENTOS ADVERSOS: PROCEDIMENTOS CIRÚRGICOS

BRASIL, 2014 - 2025



ANVISA - DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA

(NOTIFICAÇÃO: NÚCLEOS DE SEGURANÇA DO PACIENTE DOS SERVIÇOS DE SAÚDE)

RDC 36/2013

EVENTOS ADVERSOS SENTINELA / NEVER EVENTS / CATASTRÓFICOS 

BRASIL, 2014 - 2025



2016 - 2025





HOSPITAIS COM UTI
2016   2017    2018    2019    2020    2021  2022   2023   2024  2025

SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)
2022   2023   2024  2025

AVALIAÇÃO ANUAL VOLUNTÁRIA

• 2.000 HOSPITAIS COM UTI, CENTROS CIRÚRGICOS/ CENTROS 

OBSTÉTRICOS

• 600 SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)

VALIDAÇÃO DE DADOS: Estados / Distrito Federal / Municípios:

Coordenadores de controle de infecções e

Núcleos de Segurança do Paciente das Organizações de Vigilância Sanitária

(NSP VISA)





HOSPITAIS COM UTI

SERVIÇOS DE DIÁLISE 

(PACIENTES CRÔNICOS)

2024



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE
HOSPITAIS COM UTI / CC/CO 

BRASIL, 2016 A 2024

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE
HOSPITAIS COM UTI / CC/CO 

BRASIL, 2016 A 2024

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente



EM MAIO DE 2025: 5 PROTOCOLOS NACIONAIS

1. PROTOCOLO DE PREVENÇÃO DE INFECÇÃO DE CORRENTE SANGUÍNEA

RELACIONADA AO USO DE CATETER

2. PROTOCOLO DE PREVENÇÃO DE INFECÇÃO DE TRATO URINÁRIO RELACIONADO AO

USO DE CATETER VESICAL

3. PROTOCOLO DE PREVENÇÃO DE PNEUMONIA RELACIONADA À VENTILAÇÃO

MECÂNICA

4. PROTOCOLO DE PREVENÇÃO DE INFECÇÃO DE SÍTIO CIRÚRGICO

5. PROTOCOLO DE PRECAUÇÃO E ISOLAMENTO



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais/cadernos-de-seguranca-do-

paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-2024-versoes-preliminares-nao-finalizadas-aguardando-o-envio-de-

sugestoes



Medidas de prevenção 

pré-operatórias

Medidas de prevenção 

intraoperatórias 

Medidas de prevenção

pós-operatórias

1. Profilaxia antimicrobiana

2. Controle da glicemia (nível glicêmico entre

110 e 150 mg/dL).

3. Descolonização para Staphylococcus

aureus no pré-operatório de procedimentos

de alto risco: cirurgias cardíacas ou

ortopédicas (implantes).

4. Utilizar a Lista de Verificação de Segurança

Cirúrgica da OMS.

5. Avaliação de colonização nasal

6. Banho pré-operatório: paciente

7. Preparo pré-operatório ou antissepsia das

mãos da equipe cirúrgica

8. Tricotomia pré-operatória (não

recomendada)

9. Menor tempo de internação pré-operatória

10. Controle dos fatores de risco (Obesidade,

Diabetes mellitus, controle da pressão

arterial, Tabagismo, Agentes

imunossupressores, Desnutrição

11. Busca de focos infecciosos no

perioperatório

1. Preparo da pele do paciente

2. Utilizar preparações antissépticas

(preparações alcoólicas com clorexidina ou

iodo).

3. Manutenção da normotermia em todo

perioperatório (Temperatura ≥ 35,5°C).

4. Utilizar protetores plásticos de ferida para

cirurgias do trato gastrointestinal e biliar.

5. Circulação de pessoal

6. Drenos

7. Paramentação da equipe

8. Cuidados com ambiente e estrutura

1. Controle da glicemia (nível glicêmico entre

110 e 150 mg/dL).

2. Avaliação de curativos

2. Realizar vigilância por busca ativa das

Infecções de Sítio Cirúrgico (ISC).

3. Analisar os indicadores de infecção e realizar

as correções necessárias.

4. Divulgar resultados da vigilância: indicadores

de resultado, estrutura e processo para as

equipes cirúrgicas, direção, lideranças e todos

os envolvidos, visando a melhoria da qualidade.

5. Educar profissionais de saúde (cirurgiões e

equipe operatória), pacientes e familiares sobre

medidas de prevenção de ISC.

6. Vigilância pós-alta.

FONTE: ANVISA, Série: Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços 

de Saúde CADERNO 4 - Medidas de Prevenção de Infecção Relacionada 

à Assistência à Saúde – 2017 / 2025

MEDIDAS DE PREVENÇÃO DE INFECÇÕES DE SÍTIO CIRÚRGICO 











https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/paciente-pela-seguranca-do-paciente



Mutirões de saúde: qualquer tipo de

aumento de demanda dentro de um

serviço de saúde pode acarretar

uma ampliação dos riscos

assistenciais e portanto, precisam

ser rigorosamente avaliados quanto

aos riscos e benefícios para a sua

oferta.

ORIENTAÇÕES GERAIS SOBRE OS MUTIRÕES DE SAÚDE (19/12/2023)



MENSAL

NOTIFICAÇÃO NACIONAL OBRIGATÓRIA 

1. Serviços de saúde que realizam alguma das seguintes

cirurgias:

mamoplastia com implante de prótese mamária

artroplastia total primária de joelho ou de quadril

revascularização do miocárdio

implante de derivações internas neurológicas

2. Serviços de saúde oftalmológicos intra-hospitalares ou

extrahospitalares que realizam injeção intravítreo de

medicamentos e cirurgia oftalmológica: facectomia (cirurgia de

catarata).

NOTIFICAÇÃO DE SURTOS 

INFECCIOSOS EM SERVIÇOS DE SAÚDE

OBRIGATÓRIA

LEMBRETE!



1 SEMESTRE DE 2025 2 SEMESTRE DE 2025



COMEMORAÇÃO: 15 DE MAIO DE 2025
PUBLICAÇÃO DA DIRETRIZ NACIONAL PARA IMPLANTAÇÃO DE PROGRAMA DE GERENCIAMENTO 

DE ANTIMICROBIANOS EM SERVIÇOS DE NEONATOLOGIA E PEDIATRIA - 2025





ESTAGIÁRIAS  

QUALIDADE E SEGURANÇA 

DO PACIENTE
IRAS, RESISTÊNCIA AOS 

ANTIMICROBIANOS E SURTOS

Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde - GVIMS

Gerência Geral de Tecnologias em Serviços de Saúde – GGTES

Terceira Diretoria – DIRE3

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

APOIO ADMINISTRATIVO



Obrigada!
Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde - GVIMS    

Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde - GGTES  

Terceira Diretoria  

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa

0800 642 9782
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