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CONSTITUICAQO
REPUBLICA ]"l-]l):';l.’m;'[‘l\'.\ DO BRASIL

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de
outras atribuicGes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participar da
produgao de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acOes de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, bem como as de saude do trabalhador;

— Em todas as esferas: e

FEDERAL
ESTADUAL
MUNICIPAL

DISTRITAL

Lei N° 8080/1990

Vigilancia Sanitaria

A Lei n° 8.080/1990 diz que a vigilancia sanitaria tem a competéncia
de normatizar, fiscalizar, controlar e avaliar servigos de saude.

Reduzir riscos é dever do Estado brasileiro e fungcdo explicita da
definicao legal de vigilancia sanitaria (CF 1988 e Lei n°® 8080/1990).

¥

ELIMINAR, DIMINUIR OU PREVENIR RISCOS A SAUDE E
DE INTERVIR NOS PROBLEMAS SANITARIOS
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao
de bens e da PRESTACAO DE SERVICOS DE INTERESSE
DA SAUDE

(Lei N° 8080/1990)
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Missao —ITNF de Vigilancia Sanitaria
"Promowver e proteger a saude da populacao
brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulacao dos produtos., servicos e ambientes
sujeitos a wvigilancia sanitaria., fomentando o

acesso, reduzindo riscos e apoiando o

desenvolvimento do pais em acao integrada ao

Sistema Unico de Saude”




| N .
- .l- AgenciaNacional REGULACAO RESPONSIVA
-l r de Vigilancia Sanitaria

SANCOES
SANITARIAS

ntrole

IS e penais;
da licenca

Coman
Dissuasao, s
revogacao

a, notificacao
dores de

Forcar autorreg
e analise d
desem inica

PIRAMIDE
REGULATORIA
Piramide regulatéria e
exemplos em servigos de
saude (Healy & Braithwaite
et al, 2006)
_ PERSUASAO



Mapa
Estratégico

1. Viabilizar o
acesso seguro a
produtos e
servigos
essenciais para
a saude da
populacao

7. Desenvolver
pessoas para o

4. Empoderar as
pessoas com futuro
informacoes para
fazer as melhores
escolhas em salude
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. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de salde
6. Promover o
uso intensivo de
dados
3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergéncias de
salde pablica
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ANVISA 2024-2027

(P13) Servico Seguro- Projeto
Nacional para a Melhoria da
Seguranca Sanitaria dos servicos
de saude e de interesse para a

saude

Nﬁ/ Projeto Piloto de
Monitoramento

e Intervencao no
Risco Potencial —

Com a Visa no Peito

Ano 2024
KR Plano de Gestdo Anual .
(PGA) 2024: Aumentamos de 35 KR PGA 2025:
para 300 5 e Aumentamos de 11.256
de mamografos avaliados com para 16.300 o numero de
base no  risco potencial ava”ag@es do risco
(ROI/Anvisa)

potencial (ROI) em
Resultado  alcancado: 301 §erV|gos de SaUde, e de
mamagrafos avaliados. interesse para a saude.

. |_ Agéncia Nacional
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PROJETO SERVICO SEGURO:
Projeto Nacional para a Melhoria da
Seguranca Sanitaria dos servicos
de saude e de interesse para a
saude

Objetivo: Integrar, ate 2027, as
acoes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para a
gestdo dos riscos  sanitarios
potenciais Identificados, com a
finalidade de melhorar a qualidade
e seguranca da assisténcia a saude
no pais, tendo como base o piloto
do monitoramento e intervencao.
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O MARP (Modelo de Avaliacao de

Risco Potencial) € um modelo que

avalia a relacao causal entre os

Indicadores de controle e 0 risco
potencial: modelo desenvolvido pelo
Prof. Marcus Navarro, do Instituto
Federal da Bahia (IFBA).

Modelo de Avaliacao de Risco Potencial (MARP®) E
Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI)

Funcionalidades:

Roteiros Objetivos de Inspecédo (ROI):
Multiplas opcdes de resposta (0 a 5 ou néao
se aplica);
Calculo do risco potencial de cada
avaliacao;

Classifica os resultados das avaliacGes em:

s+ o [




_!.L Agéncia Nacional Modelo de Avaliacao de Risco Potencial (MARP®) E
-l i—deVigilanciaSanitéria Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI)

Harmonizar os processos de inspecao e de
fiscalizacao em servicos de saude e de interesse
para a saude, realizados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

PREMIO ANVISA 25 ANOS (2024): CATEGORIA:
PROMOCAO E PROTECAO DA SAUDE

padronizar e qualificar as acOes de inspecao em
todo o pais;

obter dados reais e atualizados sobre a situacao
dos servicos do pais;

atuacao mais estratégica do SNVS;

reduzir a subjetividade nas acbes de Visa em
Servicos de Saude e de Interesse para a Saude;

disponibilizar para todo o SNVS acesso a uma
metodologia que auxilie no processo de tomada
de decisao.
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- |_ Agéncia Nacional
. Coa . o = Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria - Amvisa 0 que vocé procura? + Q
—l i— de Vigilancia Sanitaria

Assunios Eanvicos de saide Projefio Melhoda do Processo de Inspeclo Sanitara em Serdgos dis Sadde & de Interesse pars & Saides Harmiontzaclo de
Rorteiros Objetivos tie Inspeglio IROH

Harmonizacao de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI)

to o SNV & pare

Bem vindo(e) bianvisa@anvisa gov.br

- ANVISA

@ Acompanhamento dos formularios ROI Fonte PESQUISAANVISAGOVR | Ui atalzagdo em: 14]05/2005 094322

Regstros Data de Iicio Inspeco Estado/ Municioio

Todos v Todos v

12857

- e =er encaminiadas a0 sequinte endereca slstrinicn inspecacharmonizacanganvisags o Distrbuicéo dos formulérios por estados Total de formulrios por estado Total de formulérios por tipo de servio
Maio de 2025: ) ‘mumcl'pios Centro (. OCHE Tipoll @ Dis UM Addto Ondoscopia @Mamografic b @ Centro Cingico @CHE Tpo | Didise © LTI Aduto @rdoscopa
o v ,‘:0 ‘ y -
e | g !
d . , . Acesse os materiais Acompanhe agui a 0 O OO 0 Hegaes | 35 e
19 ROl dis ponivels em Rl B PRy d‘% i | 1 0 .
i ) no Brasil i s [
| d de LimeSurvey! O mazonis || 204
PDF no Porta a TYF sl P
AnVISa 0 OO Cearal”l 589 692
T 0 0 Distrito Federal I‘ 09 W 1
OHILE % Espiito Santo ” 125 : 7
qibm,
1 icotng Qzuz& Viesot Copraton zms OMil Wi il 0 m L
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19 ROI disponiveis em PDF no Portal da Anvisa

ROE CENTRO CRURGICO ROL MAMOGRAFIA

ROE EAC TIPO I (LABORATORIO CLINICO)

RO SERVICO DE VACINACAO
ROE RADIOGRAFIA MEDICA

LOET
ROk DIALISE ROk RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
ROL LTI ADULTO ROK EACTIPO | COM CONTRATO DE SUPERVISEO

ROL ENDOSCOPIA ROE URGENCIA £ EMERGENCIA RO MEDICINA NUCLEAR
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ROI: CENTRO-CIRURGICO

Roteiro Objetivo de Inspecao: Centro Cirurgico
i TUmnidade de Saude: Doeu .
_] ;_ Agéncia Macional de Vigilincia Sanitiria Id'-’-l‘lhfl’-'-ﬂl’iaﬂi Data: Datachov/ 2021
Contato: Avaliador:
= c = Marco
N Indicador Crit | Awal o 1 2 Regulatori
Conta com profissional
Cogzﬂs;ﬂ responsavel legalmentel Unidade funcional conta com
MNao dispde de pro habilitado, que profissional responsavel, . Profissional
ssional legalmente 4 las 1 te habilitad Profissional ) ivel &
Coordenagio/ N E sm:na habilitado, porém nic ]:EE]_JDH e pe. ) =& & ha ada, ‘-f:]'_u.e responsavel & IEGPD“SM Bl Artigos 15 e 16
1 L NC responsavel questdes operacionais responda pelas questdes ) exclusive do setor e
Supervisao responde pelas . o exclusive do L da RDC 63/2011
legalmente uestdes operacionais durante o seu periodo operacionais durante o seu setor possul pos
hakilitado. q P . de funcicnamento, periodo de funcionamento, ) graduacio na area.
durante o seu pericdo . - . )
. porém ndo esta formalmente designade.
de funcionamento. _
formalmente designade
Existe plano de
Equipe Possul equipe Possui equipe ontingéncia para Equipe
mltiprofissiona| multiprofissicnal, multiprofissional, Possui equipe substituigio de multiprofissicnal Artieos 17, 79 &
- Dimensionament NC 1 insuficiente mas 1w unice porém o médico multiprefissional pessoal e equipes com capacidade Sﬂg:;a 1&30
o da Equipe para o perfil de | profissional médico |anestesista ou cirurgiiol dimensionada conforme perfil cimirgicas em | operacional superior 63,2011
atendimento e |atua como cirurgido e |atende em mais de umal  de atendimento e demanda. situacdes de ao atendimento da
demanda. anestesista. sala, simultaneamente. necessidade do demanda.
SETVIGO.
Existe registro das capacitagdes
realizadas periodicamente,
contermnplandoe programa com
) Existe registro das conteudo lTL'I.'I.‘L'II?I.'I.D sobre ) A capacitagio dos
Existern apenas stacies realizadas, DoTmas procedimentos de Existe inclui incentivo
alguns registros e/ou capaciag higiene, utilizacio de EPI, EPC@planejamento das . . -
. - . . - ) de forma permanente, . . . | (financeiro ou ndo) .
Capacitagio . MNao ha registro ndo realizam . e vestimentas de trabalho, capacitagdes e ha - Artigos 32 e 33
3 . NC el - porém com dados - . ) .. |daorganizacdo para
profissional de capacitagio. capacitagdes . - prevencio de acidentes e registro avaliagio T da RDC 63,2011
) ) incompletos e/ounde B 5 e participagic em
permanentes para 30 abordados todos o incidentes, temas especificos percentual de tos cientificos da
todos os profissionais. Ao a de acordo com a atividade treinados. )
temas. . o area_
desenvolvida pelo profissiona
INos registros constam carga
horaria, datas, profissionais
capacitados, instrutores, etc.

PREVISTO NAS NORMATIVAS FEDERAIS
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Ol: CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (CME TIPO 1)

. L] I A 1 n 14 L]
-l r= de Vigilancia Sanitaria
Roteiro Objetivo de Inspecao: CME Tipo II
Unidade de Saude:
. ANVISA Tdentificaga Dat Versior e
= i - - . enhticagac: ara Versdo: 1.3
1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria Comtato: Avalindor Data:Naov,/2021
Ne | indicador | critica| Aval 0 1 2 Marco
Regulatdrio
PR possui nivel Possui PR de nivel superior para
Profissi 1 Auscncia d P - oordenagaoc de todas as atividades Possui PR
1 mo:nal NC Pus;:lc_taﬂj PR ndo possui supe?rorg tnas nao relacicnadas ao processamento de PR possui pos- substituto, com | Art. 28 da RDC
I[PR] = B R:O =103 1 nivel superior. a a. te produtes para satide e atua graduacio na area. mesma 15,2012
°F avel = :::;::::an exclusivamente no setor durante qualificagao.
' sua jornada de trabalho.
Existe contrato de
terceirizacio
assinado, mas
Terceirizam o com validade
processamento expirada ou o
de materiais em » contrato nao
estabelecimento Terceirizam o estabelece as Axt. 16 Caput e
. processamento de N Possui termo de Paragrafo
. - que nio o responsabilidades . . . . .
Terceirizacao materiais para Existe contrato formal de referencia Servigo de saude | Unico da RDC
empresa das partes, em i - i I
do empresa - erceirizacdo do processamento conf (qualificagio para | realiza auditoria 15/2012 e
processacora relagao ao ) . ]
2 | Processamento | NC N processadora que . empresa processadora regularizadg¥] fornecedor) para a periodica na Artigo 10
e/ou o proprio - A atendimento das ] L . e . . o
(Quando - nao possui . junto aos orgdos sanitarios, com contratagao da empresa Paragrafo 1°,
. realiza ] - especificagoes . L o )
Aplicavel) abividades regularizagio relativas a cada alvara sanitario valido. empresa processadora. artigos 12 e 13
comerciais de junto acs orgdos etapa do processadora. da RDC
processamento sanitarios. reprocessamento. 156/2006
para outras ou a empresa
instituigdes. terceirizada nao
possui alvara
sanitario
atualizado.
PREVISTO NAS NORMATIVAS FEDERAIS
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—'.l— Agencia Nacional PAINEL DISPONIVEL NO PORTAL DA ANVISA:

—I r de Vigilancia Sanitaria LIVRE ACESSO

- ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Bem vindo(a) bi.anvisa@anvisa.gov.br

@ Acompanhamento dos formularios ROI

Registros Data de Inicio Inspecdo

Todos '

12.857

Distribuicdo dos formularios por estados e Total de formularios por estado
.ITIUﬂICIpIOS @ Centro Cird... @CME Tipo Il @ Didlise © UTI Adulto @Endoscopia @ Mamografia
OO Acre | 62
O OO O Alagoas | 35
® BRAS (@ Amapé | 83
o Amazonas IH 294

L
@)
[0 d) Bahia I " 725

VIA 5 OO Ceara I HI 589

Distrito Federal I| 209

Espitito Santo || 125

& Microsoft Bing Q 2025 Microsoft Corporation  Terms 0 Mmil

4

Fonte: PESQUISA.ANVISA.GOV.BR | Ultima atualizacio em: 14/05/2025 09:13:22

Estado / Municipio

Todos W

Total de formularios por tipo de servico

@ Centro Cinirgico @CME Tipo Il @ Diglise © UTI Adulto @Endoscopia

1.946
2.000

0

46

92
774 172 692

1248

ol B8 110
177 n?



I . . ”
— .l— Agéncia Nacional PAINEL DISPONIVEL PARA O SNVS: ACESSO RESTRITO
= de Vigilancia Sanitaria CENTRO-CIRURGICO

= ANVISA

© ROI - CENTRO CIRURGICO

Fonte: PESQUISALANVISA.GOV.BR | ID: 888361 | Uimo formuldric em: 13/05,/2025 22:10:15

Registros Data de Inicio Inspegio Estado / Municipio Mome da Unidade de Saude CMES CMRI
Todos o Todos . Todos - Todos v Todos el
1.712
Total por Estados / Municipios Espago de Risco Potencial Espago de Risco Potencial Total Médio das Respostas
Wewr S - @ ACEITAVEL M INACE
@ o 1.000 INACEITAVEL
@ @ Q @ laat

@
Rico patercal

0 ME 5 mdil
B® Microsck Bog £ J00% Microsafl Corporation. Jerme

Total de respostas, em ndmeros absolutos, por indicador Mo Critico Total de respostas, em nimeros absolutos, por indicador Critico Total de respostas "zero", em numeros absolutos,

Total = @Total C-C @Toml NC por indicador

bbb f UL b s

11 12 13 14 15

@Tol C Totsl -C @Total C-C @Total NC
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PAINEL DISPONIVEL PARA O SNVS: ACESSO RESTRITO

CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO (CME TIPO II)

ONAL DE VIGIL

@ ROI - CME TIPO I Fonte: PESQUISAANVISA GOV.ER | ID: 618671 | Ultimeo formuldric em: 13/05/2025 21:49:51
Registros Data de Inicio Inspecio Estado / Municipio MNome da Unidade de Saltde CMES CMP)
Todos V Todos . Todos e Todos - Todos e
1.600

Total por Estados / Municipios Espago de Risco Potencial Total Médio das Respostas

L @IMNACETAVEL @ TOLERAVEL

BIA a ..o
ADOH ® OO -

raci o
P g R ng

e @ P 5
@ Oe =
a e (]
THILE o .
Q T on 5 il
B" MEerocom By ., 2025 Micrescft Corparation Tanrs

Total de respostas, em ndmeros absolutos, por indicador M3o Critico Total de respostas, em ndmeros absolutos, por indicador Critico Total de respostas "zero”, em numeros absolutos,

=C @ Total C=C @Total NC por indicador

1000 1000
5 ‘ l I. I | o Ii I o I-. III ._-II
i 2z 3 4 5 & @ W 1 12 13 14 2 2¥ 32 33 34 36 & T 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25 26 23 30 31 35 12 3 4 5 6 7 & 9

10 11 12 13 14 15

@ Tow=l C 0 Totzl +C @ Total C-C @Total NC

28
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2024

Tipo do Servico | N° de servigos com
RP inaceitavel Visas parceiras no | N° de Visas
ILPI Projeto Piloto Avaliagdo

Estaduais qualitativa dos

CME Tipo |l dados d
Municipais 15 ages 89

Centro Cirurgico 148 Painel
UTI adulto 54

TOTAL 536

39

v ldentificar, dentre os indicadores criticos com maior numero de respostas “zero”, aqueles que
necessitam de acoes da Anvisa, Estados e ou municipios

v" Propor planos de ac3o junto aos servicos, identificando acdes de melhoria e pactuando prazos
v" Relato e monitoramento das estratégias bem sucedidas

v' Reavaliar os servicos, para evidéncia dos resultados: |, risco potencial \V\
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CENTRO-CIRURGICO CME TIPO Il

2024

2024

Resultado do Monitoramento 2024
CME Tipo I

Resultado do Monitoramento 2024
Centro Cirdrgico

180 CME Tipo Il com RP Inaceitavel

76 CC com RP Inaceitavel

Reducdo de 34,3%

Reducao 46,5%

11051\

nReavaliado  m No reavaliado
o Reavaliado  w N&o reavaliado

EMonitorados W Aceitavel  Toleravel W inaceitavel M Desativados

BMonitorados  mAceitavel ~ Tolerével minaceitavel - m Desativados




L Agéncia Naciona ANVISA: PROJETO SERVICO SEGURO - 2025

_l i— de Vigilancia Sanitaria CME TIPO II

Em 16/01/2024 Em 22/01/2025
810 CME Tipo Il avaliadas com o ROI (36,2% com 1426 CME Tipo |l avaliadas com o ROI (39,1%
RP Inaceitavel) com RP Inaceitavel)

m RP Aceitavel ou Tolerdvel = RP Inaceitdvel m RP Aceitavel ou Tolerdvel = RP Inaceitavel
18 - processo de limpeza automatizada (para produtos

18 - processo de limpeza automatizada (para de conformacdo complexa) (376);
produtos de conformacdo complexa) (214); 39 - monitoramento da concentracdo das solucdes
3% - monitoramento da concentracdo das solucdes desinfetantes (237);
desinfetantes (161); 35 - rastreabilidade dos produtos esterilizados (184);
35 - rastreabilidade dos produtos esterilizados {111); 6 - padronizacdo de todas as etapas do processamento
7 - registro do monitoramento e controle das etapas de produtos para a sadde (128);
de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo (73); 7 - registro do monitoramento e controle das etapas de
6 - padronizacdo de todas as etapas do limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo (110)
processamento de produtos para a sadde (72)
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: CENTRO-CIRURGICO

ANVISA: PROJETO SERVICO SEGURO - 2025

Em 16/01/2024 Em 22/01/2025
867 CC avaliados com o ROI (17,1% Com RP 1507 CC avaliados com o ROl (16,7% Com RP
Inaceitavel) Inaceitavel)

= RP Aceitdvel ou Tolerdavel = RP Inaceitavel = RP Aceitdvel ou Tolerdavel = RP Inaceitavel
16 - equipamentos e materiais - sala de 16 - equipamentos e materiais - sala de
recuperacdo anestésica (90); recuperagdo anestésica (124);
S - higienizacdo das mios (51); S - higienizacdo das mdos (74);
11 - manutengdo da estrutura fisica (44); 11 - manutencdo da estrutura fisica (65);
18 - limpeza e desinfeccdo do ambiente e 13 - sistermna elétrico de emergéncia (46);
dos equipamentos (28); 18 - limpeza e desinfeccdo do ambiente e dos

13 - sistema elétrico de emergéncia (25) equipa mentos (45)




ANVISA: PROJETO SERVICO SEGURO - 2025

Diagnéstico Situacional da Pratica da Higiene.das
Maos em Centro Cirurgico e.Centro de
Recuperacdo Pés-Anestésica de
Estabelecimentos de Saude do Brasil

ATE O DIA 31/03/2025

GOVR
ANVISA

025 PARTICIPEM!

= Agéncia Nacional de Viglancia Sanitana - Anvisa O queec pue?

A+ Assurtos » Servicosdesalie » Prevenco e Confole de Inficcio & ResktEncia Mizobiana » Hijene das mios » Ectatégia Multimocal Me
Méns » Estratégia Multimodal Melhoria da Higiens das Méos 2025

Estrategia Multimodal Melhoria da Higiene das Maos 2025

L ANVISA Diagnéstico Situacional da Pratica da Higiene das Maos em Centros
- i ks vt S Cirurgicos e Centros de Recuperacdo Pés-Anestésicas de Estabelecimentos de
Saude do Brasil
Dados do Servico de Satide

Nimero de servicos de salde participantes por UF

N=1502

144 439

IIIIIII.. ’ N . e
B 5
...--I------ ;

208

0 — —

Minas S&o Riode Parand Rio  Santa Bah\a Perna.. Goids- Pard - Espirto Amaz.. Distrito Mato Paraba Piaui- Rio Mato Ceard- Mara.. Rond.. Sergipe Tocan.. Acre- Alago.. Amapa Rorai...

Gerais Paulo- Janeiro -PR  Grande Catari... -PE GO PA  Santo- -AM Federal Grosso -PB Pl Grande Grosso CE -MA -RO -SE -TO AC -AL -AP -RR
-MG  SP -RI doSul  -SC ES -DF  -MT do doSul
-RS Norte... -MS
Fonte: Anvisa, 2025
Porte do Servico de Salde Numero de Salas cirurgicas
Tipo de administracao do servigo 002 Mil
249 (16,56%) (126%
035.. Nimero de sa...
Sem fins lucrativos 35,04% (235..)
0:5
o @®Pequeno (9.
rera | . 006210
@ Médio (100 - ...
ranae ( =
Indireta - 6,86% 0:21
460 793 1,04 Mil
0% 10% 20% 0% (3063% (28%) (6397%)
Fonte: Anvisa, 2025 Fonte: Anvisa, 2025 Fonte: Anvisa, 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-Cirurgico (CC) e Sala de
Recuperacao poés-anestésica (SRPA) podem aderir em 2025:

entrar em contato com a Coordenacédo Estadual/Distrital de
controle de infec¢cbes do seu estado/DF
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InfecgOes associadas a assisténcia a saude (IRAS)

1. Centenas de milhdes de pacientes
em todo o mundo sao afetados por
infeccOes associadas a assisténcia a
saude (IRAS).

2. As IRAS podem resultar em internacdes
hospitalares prolongadas, incapacidade de
longo prazo, aumento da resisténcia dos
microrganismos aos antimicrobianos
disponiveis, custos adicionais macicos para o0s
sistemas de saude, carga emocional para 0s
pacientes e suas familias e mortes
desnecessarias.
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3. Sao causadas por uma
diversidade de riscos
relacionados a assisténcia e
agravadas pela baixa qualidade
desses servicos.
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INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE (IRAS)
LEGISLACAO - BRASIL

1997: Publicada a Lei n° _

9431/1997: obrigatoriedade da 1998: Publicada a
manutencao de um Programa de Portaria GM/MS n°
comecgou a ser Controle de Infecgdes 2616 de 12 de maio de

regulamentado, com a Hospitalares (PCIH) pelos 1998, que esta em

: o hospitais do pais + criacao da - - -
Portaria GM/MS n° 196/83. Comissio de Controle de vigor ate hoje.

Infeccgoes Hospitalares (CCIH).

1983: O Programa de
Controle de Infeccgao
Hospitalar brasileiro

1999: apds a criacao da ANVISA,
a atribuicao de coordenadora
nacional do controle de
infeccoes hospitalares foi
conferida a essa Agéncia por
meio da Portaria GM/MS n°
1.241/1999.
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Portaria GM/MS n° 2.616/1998
Portaria GM/MS n° 1.241/1999

SERVICOS
DE SAUDE
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PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

PNPCIRAS (2013-2015)

PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCAO E CONTROLE DE
INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

PNPCIRAS (2016-2020)

PROGRAMA NACIONAL DE PREVENGAO E CONTROLE DE
INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE

2021-2025

PORTARIA N° 143, DE 3 DE MARCO DE 2021

Aprova o Programa Nacional de Prevengdo e Controle de InfeccGes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS) - 2021 - 2025 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria.

1. Finalidade

Reduzir, em &mbito nacional, a incidéncia de Infeccdes Relacionadas & Assisténcia & Salde
(IRAS) e da Resisténcia Microbiana (RM) em servigos de satide, por meio da implementaéo de
praticas baseadas em evidéncias.




PROGRAIVIA NACIONAL DE PREVENCAO E CONTROLE DE

INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE
20212025

Objetivo especifico 1: Promover a implementagao e o fortalecimento dos programas Objetivo especifico 3: Ampliar o monitoramento da adesao as diretrizes nacionais e aos
de prevencao e controle de IRAS, em todos os niveis de gestao e assisténcia. protocolos de prevengao e controle de infecgéo (PCI).

Meta 1 - Até 2024, atingir no minimo 80% de conformidade nos 6 (seis) componentes essenciais da

Meta 6 — Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediétrica ou neonatal com checkiist de

Avaliacao do Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infecgao (IPCAT 2 - OMS). : . " . )
¢ : ¥ ga0 ) Verificagdo das Praticas de Insergéo Segura de Cateter Central (VPIS-cateter central) implementado.

Meta 2 - Até 2025, 100% dos estados e Distrito Federal com no minimo 65% de conformidade do
Programa Estadual/Distrital de Prevencao e Controle de IRAS (PEPCIRAS/PDPCIRAS) no componente
1: Programas de prevencao e conirole de infeccdo, da Avaliacdo Nacional dos Programas de Prevencédo

e Controle de Infecgao (ANPCI) Objetivo especifico 4: Reduzir nacionalmente a incidéncia das IRAS prioritarias.

Meta 3 - Até 2025, 90% dos municipios-capital com no minimo 55% de conformidade do Programa

Municipal de Prevengao e Controle de IRAS (PMPCIRAS) no componente 1: Programas de prevengaoe | Meta 8 - Até 2020, reduzir os valores do percentil 90 (P90) da densidade de incidéncia agregada, em

controle de infecgdo, da Avaliagdo Nacional dos Programas de Prevencédo e Controle de Infeccédo

(ANPCI) ambito nacional, de Infeccao Primaria de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter cenral).

Meta 4 - Ate 2025, 90% dos hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTl) respondendoa | \ata § . Atd 2025, reduzir os valores do percentil 90 (P90) da densidade de incidéncia agregada em

Meta 7 — Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, que responderam ao formulario da Avaliacao

nacional das praticas de seguranca do paciente, com Protocolo de Prevengéo de PAV implementado.

Objetivo especifico 2: Aprimoraro Sistema Nacional de VigiI'LEmcia Epidemiologica ambito nacional de Infeccao de Trato Urindrio (ITU) associada a cateter vesical de demora (CVD).

das [RAS e da RM.
Meta 5 - Até 2025, 95% dos hospitais com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto,

pediatrica ou neonatal e dos senigos de dilise que prestam assisténcia a pacientes cronicos

Objetivo especifico 5: Prevenir e controlar a disseminagdo de microrganismos
multirresistentes prioritarios nos servigos de saide.

Meta 10 — Até 2025, reduzir a incidéncia de Klebsiella pneumoniae resistente aos carbapenémicos, em

isolados de Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter central).

Meta 11 - Até 2025, reduzir a incidéncia de Acinetobacter spp. resistente aos carbapenémicos, em

notificando seus dados de [RAS & RM com regularidade de 102 12 meses do ano. isolados de Infecgdo Primaria de Corrente Sanguinea Laboratorial (IPCSL- cateter central).
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Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Ser »’l’j s de Saude n2 31
Nacionais de InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia qu ,twa h’\”
Anos 2012 a 2023.
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() Infeccdes em centro-cirurgico por tipo de cirurgia

Selecione o tipo de

_ _ Taxa de infeccao por ano Servicos que notificaram em 2023
cirurgia

® Partos cirL’u'_qicos' | 14 23 '| 3
Implantes mamarios

Cirurgias neurologicas

Cirurgias cardiacas 1.2 Vigilancia pos-alta em 2023
Artroplastias de quadril
Artroplastias de joelho

1,0
08 60,5%
. 2012 2014 2016 2018 2020 2022
Selecione a UF N
Todas e @ Realizou VPA @N&o realizou VPA @®5em informacdo
Numero de servicos gue notificaram por ano
@ Total @710 a 12 meses Ano  NHosp Taxa Pct. Pct. Pct. Pct. Pct
e 10 25 50 75 90
Vigilancia pos-alta (VPA) v
5 Mil 2023 2313 1,4 00 00 05 17 35
Todas o .
oc 2022 2254 1,2 00 00 04 14 31
2021 2266 1,2 00 00 03 13 29
- 2020 2081 1,2 00 00 03 13 29
" 2019 1989 14 00 00 07 19 38
. 2018 1682 1,2 00 00 04 14 3,
- 2017 1454 1,3 00 00 04 14 3
0 Mil 2016 1344 14 00 00 04 14 32
2012 2014 2016 2018 2020 2022 o : - - - ' 2
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() Infeccdes em centro-cirurgico por tipo de cirurgia

Selecione otipod = &

_ _ Taxa de infeccao por ano Servicos que notificaram em 2023
cirurgla

Partos cirdrgicos 1,2 1 792
® Implantes mamarios
Cirurgias neurclogicas
Cirurgias cardiacas 1.0 Vigilancia pos-alta em 2023
Artroplastias de quadril

Artroplastias de joelho 18,4%

0,8
50,0%
2014 2016 2018 2020 2022 oe 21,6%
) 6%
Selecione a UF N
Todas e @ Realizou VPA @N&o realizou VPA @Sem informacéo
Numero de servicos que notificaram por ano
@Total @10 a 12 meses Ano  NHosp Taxa Pct. Pct. Pct. Pct. Pct.
e 10 25 50 75 90
Vigilancia pos-alta (VPA) 2000 v ?
2023 1797 1,3 00 00 00 15 5,
Todas e 1500 2022 1792 1,1 00 00 00 10 37
2021 1805 0,9 00 00 00 07 41
1000 2020 1661 09 00 00 00 07 41
2019 1427 1,1 00 00 08 21 39
500 2018 968 10 00 00 00 11 43
[ L L 2017 514 11 00 00 00 12 32
0 16 05 1 | ) ) ) 20
2014 2016 2018 2020 2022 2016 405 0 00 00 00 14 29
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() Infeccdes em centro-cirurgico por tipo de cirurgia

Selecione otipod = &

_ . Taxa de infecgao por ano
cirurgia

4,0
Partos cirurgicos
Implantes mamaérios

® Cirurgias neuroldgicas 35
Cirurgias cardiacas
Artroplastias de quadril

Artroplastias de joelho
3.0

. 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Selecione a UF

Todas N
Numero de servicos que notificaram por ano
@ Total @10 a 12 meses
Vigilancia pos-alta (VPA) 2000

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Todas 7 1500

1000

500

Servicos que notificaram em 2023

1529

Vigilancia pos-alta em 2023
22,5%

44.8%

32,7%

@ N&o realizou VPA @Realizou VPA @Sem informacéo

Ano M.Hosp  Taxa Pct. Pct. Pct. Pct. Pct

10 25 50 75 90

w

2023 1502 3.0 00 00 00 44 120
2022 1529 3,0 00 00 00 44 125
2021 1535 2,9 00 00 00 3 10,5
2020 1431 2 00 00 00 35 105
2019 1131 2,8 00 01 10 25 47
2018 608 3.9 00 00 00 51 138
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Servicos que notificaram em 2023

1361

Vigilancia pos-alta em 2023
22,8%

43,0%

34,2%

@ N3o realizou VPA @Realizou VPA @ 5Sem informacio

Ano N.Hosp Taxa Pct. Pct. Pct. Pct. Pct

10 25 50 75 90

v

2023 1343 5,8 00 00 33 80 145
2022 1361 4,8 00 00 24 59 123
2021 1358 39 00 00 . 57 105
2020 1279 4,1 00 00 03 60 123
2019 1024 4,7 00 02 1, 24 45
2018 470 5,3 00 00 34 83 147

P~ - ra - L L] -
() InfeccOes em centro-cirdrgico por tipo de cirurgia
S_Elecmne 0 tipo d= & Taxa de infeccao por ano
cirurgia 6.0
Partos cirdrgicos
Implantes mamarios
Cirurgias neurclagicas
@ Cirurgias cardiacas 5,0
Artroplastias de quadril
Artroplastias de joelho
4,0
Selecione a UF 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Todas e
Numero de servicos que notificaram por ano
® Total @10 a 12 meses
Vigilancia pos-alta (VPA)
Todas N 1000

2018 2019 2020 2021 2022 2023




i Infeccdes em centro-cirurgico por tipo de cirurgia

Selecione otipod = &

) , Taxa de infecgao por ano
cirurgila

3.0
Partos cirdrgicos
Implantes mamarios
Cirurgias neurclogicas 55
Cirurgias cardiacas '
® Artroplastias de quadril

Artroplastias de joelho
2,0

. 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Selecione a UF

Todas W

Numero de servicos que notificaram por ano

@ Total @10 a 12 meses
Vigilancia pos-alta (VPA) 2000

Todas N 1500
1000
s
0

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Servicos que notificaram em 2023

1745

Vigilancia pos-alta em 2023

49,2%

@ Realizou VPA @ Mio realizou VPA @ Sem informacio

Taxa Pct. Pct. Pct .

10 25 50 90

2023 2,7 0,0 00 o0 37 77
2022 25 0,0 00 00 34 88
20 1,8 0,0 00 00 21 69
2020 2.7 0,0 00 00 33 83
2019 , 0,0 01 10 23 45
2018 3,0 0,0 00 00 38 87
7 2,6 0,0 00 00 40 78



<~ ANVISA
™~

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANC

) Infeccdes em centro-cirurgico por tipo de cirurgia
S_Elecmne otipod= & Taxa de infeccao por ano Servicos que notificaram em 2023
cirurgia o4

Partos cirlrgicos 1 7 3 ll-

Implantes mamarios

2,2
Cirurgias neurolagicas
Cirurgias cardiacas - Vigilancia pos-alta em 2023
Artroplastias de quadiril '
® Artroplastias de joelho 19,9%
1,8
47 1%
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 1o
Selecione a UF 33.0%
Todas e @ Realizou VPA @ N&o realizou VPA @ Sem informacio
Numero de servicos que notificaram por ano
@®Total @10 a 12 meses Ano  N.Hosp Taxa Pct. Pct. Pct. Pct. Pct
Coam . 10 25 50 75 90
Vigilancia pds-alta (VPA) 2000 - ’
2023 1736 2,0 0,0 00 00 23 5.9
Todas e 1500 2022 1734 18 00 00 00 16 48
2021 1709 1,6 0,0 00 00 00 50
1000 2020 1593 18 00 00 00 00 63
2019 1385 2,2 0,0 01 09 23 43
200 2018 966 24 00 00 00 27 69
2017 774 2,0 0,0 00 00 28 63

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023




Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do paciente
em Servicos de Saude
2021 — 2025

PORTARIA N° 142, DE 3 DE MARCO DE 2021

Aprova o Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021 -
2025 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

—_'I— Agéncia Nacional
—|' “r— de Vigilancia Sanitaria

OBJETIVO

Integrar as acoes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para promover a
gualidade assistencial e a
seguranca do paciente visando
a gestao de riscos e a melhoria
dos servicos de saulde.

—4-J1 _ GOV.BR/
—I~—F ANVISA




Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do paciente
em Servicos de Saude
2021 — 2025

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, notificacdo e investigacao dos incidentes/eventos

adversos ocorridos nos servigos de saude.

Meta 4 - Até 2025, 90% das notificagbes de 6bitos e never events avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informacéo disponibilizado pela Anvisa para notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia

a saude.

Meta 5 - Até 2025, 90% dos servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal e servicos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com doencga renal crénica) com NSP

cadastrados na Anvisa.

Meta 6 - Até 2025, 70% dos hospitais SEM UTI com Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

na Anvisa.

Objetvo Especifco 1 i’romover 0 fortalecimento do SNVS para a implementacdo dag acoes do

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Sequranca do Pacients em Servigos de Saude (2021
200).

Meta 7 - Até 2025, 80% dos servigos de saude prioritarios (hospitais com UTI adulto, pediatrica e necnatal
e servigos de diadlise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal crdénica) notificando

regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes de seguranca ao SNVS.

Meta 8 - Até 2025, 60% dos hospitais SEM UTI notificando regularmente (10 a 12 meses do ano)

incidentes/eventos adversos ao SNVS.

Meta 1 - Até 2025, 80% dos NSP VISA com mas de 70% de conformidads na Avaliagdo Nacional dos NGP
VIGA,

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas de seguranca do paciente pelos servicos de

saude.

Meta 9 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da Avaliacéo

nacional das praticas de seguranca do paciente.

Meta 2 - Até 2025, 60% dos 26 municipios-captal com NSPVISA consolidados com mais de 70% e

conformidade na Avaliagdo Nacional dos NOP VISA de municipis.

Meta 10 - Ate 2024, 70% dos servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica participando da avaliagdo nacional das praticas de seguranga do paciente.

Meta 3 - Até 2025, 75% dos estados & DF aplicando o Roteiro Objetvo de Inspecdo (ROI) em pelo menos
20 das nspegdes realizadas em servigos de sadde priorarios (UTI adulto ¢ senvicos de dialise que

Drestam assisténcia a pacientes com doenca renal crdnical.

Meta 11 - Até 2025, servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal
e servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal crénica) classificados como de
alta conformidade as praticas de seguranga do paciente, na Avaliacdo nacional das praticas de seguranca

do paciente.

Meta 12 - Até 2025, 40% dos hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da

Avaliacdo da cultura de seguranca do paciente, disponibilizada pela Anvisa.
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ANVISA: OBSERVATORIO NACIONAL - SERVICOS DE SAUDE

Listas positivas —
notificagao regular dos
servigos de saude por

UF

Gerenciamento do uso
Avaliacoes NMacionais Cadastros de antimicrobianos em
servigos de saude

Relatdrios dos Estados:

Boletins estatisticos das Paineis de notificagao de Relatdrios Estados: - ~ - . I
nfeccio relacionada a
notificacoes de IRAS eventos adwversos Eventos Adversos (; _ L. R
assisténcia a saude
Roteiros objetivos de Surtos em Servigos de
Inspecao - ROIs Saude
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ANVISA -

(NOTIFICACAO: NUCLEOS DE SEGURANCA DO PACIENTE DOS SERVICOS DE SAUDE)
RDC 36/2013

MNOTIWVISA (MOodulo: Assistéencia a Sauide)

Public=d

DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA
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ANVISA - DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA

(NOTIFICACAO: NUCLEOS DE SEGURANCA DO PACIENTE DOS SERVICOS DE SAUDE)

RDC 36/2013

L

—

AW 15 5

EVENTOS ADVERSOS: PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
BRASIL, 2014 - 2025

Nenhum leve Moderado Grave Obito

DS_CLASSIFICACAO_N3

Abertura involuntéria da ferida operatoria (deiscéncia)

Lesdo de 6rgéo durante a cirurgia

Hemorragia ap0s a cirurgia

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apés a cirurgia (never events)
Exposicéo repetina de drgdos pela ferida operatoria apos a cirurgia (evisceracdo)

Obito intra-operatério ou imediatamente pés-operatério / pés-procedimento em paciente ASA Classe 1 (never events)
Procedimento cirtrgico realizado no lado errado do corpo (never events)

Procedimento cirtrgico realizado em local errado (never events)

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente (never events)

Trombose venosa profunda apos a cirurgia

Embolia pulmonar

Procedimento cirlrgico realizado no paciente errado (never events)

Agéencia Macional
de WVigilancia Sanitaria

32 141
23 785
59 954
63 9
2 2
2 1
23 37
19 A4
6 19
1T 18
1 8
13 1N

1705 199 19
1492 674 100
1083 306 133

268 458 17
225 11 1
10 208
5§ 84 2
51 38 3
41 4 5
51 13 b
27 § 19
10 20

—=1— GOVBR/
—T—F— ANVISA




ANVISA - DADOS ABERTOS: ACESSO LIVRE NO PORTAL DA ANVISA

(NOTIFICACAO: NUCLEOS DE SEGURANCA DO PACIENTE DOS SERVICOS DE SAUDE)

RDC 36/2013

EVENTOS ADVERSOS SENTINELA / NEVER EVENTS / CATASTROFICOS
BRASIL, 2014 - 2025

L

—

AW 15 5

TIPO DE INCIDENTE / EVENTO ADVERSO (EA)

N° DE NOTIFICAGOES

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano auteinfligide que resulte em lesdo séria durante a assisténcia dentro do servigo de sadde (never events). 95.608
Retencio ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia (never events) 3.604
Realizagdo de cirurgia errada em um paciente (never events) 452
Procedimento cindrgico realizado no paciente errado (never events) 216
Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo (never events) 816
Procedimento cinirgico realizado em local errado (never events) 540
Obito ou lesdo grave materna associados ao trabalho de parto ou parto em gestagio de baixo risco (never events). 7.904
Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biolégica insubstituivel (never events) 320
Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducio de objeto metilico em area de Ressondncia Magnética (never events). 652
Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencdo fisica ou grades da cama durante a assisténcia dentro do servigo de satide (never events). 10.640
Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servico de satide (never events) 71
Obito ou les3o grave de paciente associado 3 fuga do paciente (never events) 8.240
Obito intra-operatério ou imediatamente pés-operatério / pés-procedimento em paciente ASA Classe 1 (never events) 884
Inseminagdo artificial com o esperma do doador errado ou com o dvulo errado (never events). 152
(33s errado (never events) 180
Contaminagdo (never events) 432
Total 130.711

Agéencia Macional
de WVigilancia Sanitaria
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Plano Integrado para a Gestdo % :

Sanitaria da Sequranca do paciente OBJETIVO

em Servigos de Saude ; )
2021 - 2025 AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS

DE SEGURANGA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE SAUDE

Integrar as agoes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS)  para  promover
qualidade assistencial ¢ a
seguranca do paciente visando
a gestao de riscos e a melhoria /
PORTARIA N* 142, DE 3 DE MARGO DE 2021 dos servigos de salde,
Aprova o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria d2 2 O 1 6 - 2 O 2 5

Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2021 -

2025 da Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitéria o=




Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do paciente
em Servicos de Saude
2021 — 2025

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, notificacdo e investigacao dos incidentes/eventos

adversos ocorridos nos servigos de saude.

Meta 4 - Até 2025, 90% das notificagbes de 6bitos e never events avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informacéo disponibilizado pela Anvisa para notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia

a saude.

Meta 5 - Até 2025, 90% dos servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e
neonatal e servicos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com doencga renal crénica) com NSP

cadastrados na Anvisa.

Meta 6 - Até 2025, 70% dos hospitais SEM UTI com Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

na Anvisa.

Objetvo Especifco 1 i’romover 0 fortalecimento do SNVS para a implementacdo dag acoes do

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Sequranca do Pacients em Servigos de Saude (2021
200).

Meta 7 - Até 2025, 80% dos servigos de saude prioritarios (hospitais com UTI adulto, pediatrica e necnatal
e servigos de diadlise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal crdénica) notificando

regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes de seguranca ao SNVS.

Meta 8 - Até 2025, 60% dos hospitais SEM UTI notificando regularmente (10 a 12 meses do ano)

incidentes/eventos adversos ao SNVS.

Meta 1 - Até 2025, 80% dos NSP VISA com mas de 70% de conformidads na Avaliagdo Nacional dos NGP
VIGA,

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas de seguranca do paciente pelos servicos de

saude.

Meta 9 - Até 2025, 90% dos hospitais com UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da Avaliacéo

nacional das praticas de seguranca do paciente.

Meta 2 - Até 2025, 60% dos 26 municipios-captal com NSPVISA consolidados com mais de 70% e

conformidade na Avaliagdo Nacional dos NOP VISA de municipis.

Meta 10 - Ate 2024, 70% dos servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal

cronica participando da avaliagdo nacional das praticas de seguranga do paciente.

Meta 3 - Até 2025, 75% dos estados & DF aplicando o Roteiro Objetvo de Inspecdo (ROI) em pelo menos
20 das nspegdes realizadas em servigos de sadde priorarios (UTI adulto ¢ senvicos de dialise que

Drestam assisténcia a pacientes com doenca renal crdnical.

Meta 11 - Até 2025, servigos de saude prioritarios (hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal

e servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com doenca renal crénica) classificados como de
alta conformidade as praticas de seguranga do paciente, na Avaliacdo nacional das praticas de seguranca

do paciente.

Meta 12 - Até 2025, 40% dos hospitais com leitos de UTI adulto, pediatrica e neonatal participando da

Avaliacdo da cultura de seguranca do paciente, disponibilizada pela Anvisa.




HOSPITAIS COM UTI

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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AVALIAGAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANGA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE SAUDE

SERVICOS DE DIALISE (PACIENTES CRONICOS)
2022 2023 2024 2025

AVALIACAO ANUAL VOLUNTARIA

2.000 HOSPITAIS COM UTI, CENTROS CIRURGICOS/ CENTROS
/ OBSTETRICOS

600 SERVICOS DE DIALISE (PACIENTES CRONICOS)

2016 - 2025

VALIDACAO DE DADOS: Estados / Distrito Federal / Municipios:
Coordenadores de controle de infeccbes e

Nucleos de Seguranca do Paciente das Organizacbes de Vigilancia Sanitaria
(NSP VISA)

AVALIACAO - INTERVENCAO -REAVALIA(;ﬂO



Figura 2. Modelo tedrico da gestio do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagao de Praticas de Seguranca.
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Indicadores do Plano Integrado no municipio, estadoddistrito e nacional:
1 Estrutura: % de servicos de sadde conformes quanio a presenca de Nddeos, Planos @ Protocolos Basicos de Seguranca do Pacianta
1 Processo: % de servigos de sadde conformes quanto 4 adesdo aocs Prolocolos basicos
1t Praticas de Seguranca em geral: % de servicos de sadde classificados como alla adesao
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Malhoria da Seguranca do Pacienle pela presenca de barmeiras sistémicas baseadas am evidéncia == diminui¢io dos incidentes de seguranca




TIPO

Estrutura

Processo

CRITE

RIO
C.1. Nicleo de Seguranga do Paciente instituido®
C.2. Plano de seguranga do paciente (PSP) implantado
C.3. Protocolo de pratica de higiene das maos implantado
C.4. Protocolo de identificag&o do paciente implantado
C.5. Protocolo de cirurgia segura implantado
C.6. Protocolo de prevengio de lesSo por pressao implantado
C.7. Protocolo para prevengdo de quedas implantado
C.8. Protocolo para seguranga na prescrigio,
medicamentos implantado
C.9. Protocolo para a prevengdo de infecgdSo primaria de corrente sanguinea
(IPCS) azsociada ao uso de cateter central implantado
C.10. Protocolo para a prevengio de infecgdo do trato urinario relacionado ao uso
de cateter vesical de demora implantado
C.11. Protocolo para a prevengdo de pneumonia associada ao uso de ventilagio

mecanica (FAV) implantado
C.12. Protocolo para a prevencio de infecgdo do sitio cirurgice (1SC) implantado

uso e administracio de

C.13. Protocolo de precaugdes e isclamento implantado
C.14. Conformidade da avaliagio do rizsco de lesio por pressao
C.15. Conformidade da avaliagdo do risco de queda

C.16. Conformidade da aplicagdo da lista de verificagio da seguranga cinirgica
(LVSC)

C.17. Regularidade do monitoramento do consumo de preparacao alcodlica para
higiene das maos

C.18. Regulandade da notificagio mensal de incidentes relacionados a assisténcia
a sadde.”

C.19. Regularidade do monitoramento mensal de indicadores de infecgdes
relacionadas a assisténcia a sadde (usando os critérnios diagnosticos nacionais da
Anvisa).

C.20.Regularidade do monitoramento mensal de consumo de antimicrobiancs em
UTI-Adulto - calculo DDD (dose diaria definida)

C.21. Monitoramenio mensal de indicadores de conformidade aos protocolos de
seguranca do pacients

2

AVALIAGCAO NACIONAL DAS PRATICAS
DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SERVICOS DE SAUDE

2/

2016 - 2025

Tipo de
indicador

SERVICOS DE DIALISE
(PACIENTES CRONICOS)

Indicadores da Avaliacdo das Praticas
de Segurancga do Paciente: Servigos de Dialise

ESTRUTURA

1. Nidcleo de Seguranga do Paciente instituido*

2. Plano de Seguranca do Paciente implantado.

3. Protocolo implantado de pratica de higiene das méaos.

4. Protocolo implantado de identificagio do paciente.

5.Protocolo implantado de prevencio de quedas.

6. Protocolo implantado para seguranga na prescrigido, uso e
administracio de medicamentos.
7.Protocolo implantado de prevencio de ewventos adversos

relacionados ao acesso vascular de pacientes em hemodialise.

8.Protocolo implantado para a prevencio de infeccao e outros eventos
adversos em dialise peritoneal.

9.Protocolo implantade de prevencio de coagulagao do sistema
durante o procedimento hemodialitico.

10.Protocolo implantado de prevencao e controle da transmissao de
microrganismos multirresistentes nos servicos de dialise.

11. Protocolo implantado de prevencio da transmissao do HIV, das
hepatites B & C e de tratamento da hepatite C nos servigos de dialise.

12 Protocolo implantado de prevencio de eventos adversos
relacionados ao reuso dos dialisadores e linhas.

13. Protocolo implantado de monitoramento da qualidade da agua de
hemodialise.

14. Plano implantado de gerenciamento de tecnologias (equipamentos
de hemodialise e dialise peritoneal).

15.Lista de verificagdo de seguranga aplicada a hemodialise
(checklist).

PROCESSO
E GESTAO
DO RISCO

16.Conformidade da avaliagao do risco de quedas.

17.Regularidade da notificagdo de incidentes relacionados a

assisténcia a saude no ano de 2021.

18 Regularidade da notificagio mensal de indicadores de
infecgdes relacionadas a assisténcia a saide em didlise no ano

de 5024

“Indicadores considerados

- . s~ awa

iindmaos.

A
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-
paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente



AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE
HOSPITAIS COM UTI/ CC/CO
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AVALIACAO NACIONAL DAS PRATICAS DE SEGURANCA DO PACIENTE

HOSPITAIS COM UTI/ CC/CO
BRASIL, 2016 A 2024

Legenda

=~ ANVISA
A Il "N
(ritérios  Descricéo
A
@ a N(icleo de Sequranga o Paciente instituido
. o F o
. Percentual de conformidade dos criterios Q@ Plang de sequranga do paciente (PSP) mplantado
L 100 a3 Protocolo de pratica de higiene das méos implentzdo
0 AC
0 AL 4 Protocolo de paciente implantado
AM F a0 o )
- C5 Protocolo de cirurgia sequra implantado
- BA ‘ II (6 Protocolo de prevengdo de lesdo por prass3o implantado
0 preveng porp P
o BRsL c7 c8 c9 c10 . " —
0 CE 0 (7 Protocelo parz prevencio de quedas implantado
O O - _ ‘ .
« (8 Protocolo para sequranca na prescriao, uso & administracio de medicamentos implantado
- G0 £ @ Protocalo parz a prevengdo de infecgdo priméria de comente sanguinea (IPCS) associada 20 uso de cateter central mplantado
0 MA
MG III (10 Protocolo parz a prevengdo de infecgdo do trato urindric relacionado 20 uso de cateter vesical de demora implantado
0
0 Ms . . . S . .
. 3 Clé C15 cie ) Protocolo para & prevencio de pneumania associada ao uso de ventilagio mecanica (PAY) implantado
: 10
0 PA 12 Protocolo parz a prevengdo de infecgdo do sitio cirdrgico {1SC) implantado
o
ol £ 50 (13 Protocolo de precaugdes e isolamento Implantado
ooR - . - .
. (14 Conformidade fa avaliagao do risco de lesdo por presséo
0
O R c19 c20 21 (15 Conformidade fa avaliagdo do risco de queda
2 RN 100 L - - L .
o (16 Conformidade fa aplicagdo da lista de verficagdo da sequranga cirdrgica (LVEC)
- £ 5% 17 Regularidade do monitorzmenta do consumo de preparacao alcodlica para higiene das méos
RS
0 8¢ (18 Regularidade da notificagio mensal de incidentes relacionados & assisténcia & salide
O SE
5 5 ' e (19 Regularidade do monitorzmenta mensal de indicadores de infecqdes relacionadas & assisténcia  salde (usando os critérios diagnosticos nacionais da Anvis]
e Tonommmm mEmmmmEmm mEmmamEn mEmammEnn s mmmemn nE s 20 Reqularidade do monitaramento mensal de consumo de antimicrobianas em UTI-Adulto - célculo DDD {dose diria definide)
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do- Q1 Monitaramento mensal de indicadores de conformidade 2os protocalos de sequranga do paciente

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente
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EM MAIO DE 2025: 5 PROTOCOLOS NACIONAIS

1. PROTOCOLO DE PREVENCAO DE INFECCAO DE CORRENTE SANGUINEA
RELACIONADA AO USO DE CATETER

2. PROTOCOLO DE PREVENCAO DE INFECCAO DE TRATO URINARIO RELACIONADO AO
USO DE CATETER VESICAL

3. PROTOCOLO DE PREVENCAO DE PNEUMONIA RELACIONADA A VENTILACAO
MECANICA

4. PROTOCOLO DE PREVENGAO DE INFECCAO DE SiTIO CIRURGICO

5. PROTOCOLO DE PRECAUCAO E ISOLAMENTO
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j §( iente e Satde Série
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Cadernos de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude 2024 - VERSOES PRELIMINARES/NAO )
FINALIZADAS/AGUARDANDO O ENVIO DE SUGESTOES

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 PREVENCAO DE INFECCOES DE SIiTIO CIRURGICO

Medidas de prevencao
pré-operatorias

s

Profilaxia antimicrobiana

2. Controle da glicemia (nivel glicémico entre
110 e 150 mg/dL).

3. Descolonizacdo para  Staphylococcus
aureus no pré-operatorio de procedimentos
de alto risco: cirurgias cardiacas ou
ortopédicas (implantes).

4. Utilizar a Lista de Verificagcado de Seguranca

Cirargica da OMS.

Avaliagcao de colonizacgéo nasal

Banho pré-operatério: paciente

7. Preparo pré-operatorio ou antissepsia das
maos da equipe cirargica

8. Tricotomia pré-operatoria
recomendada)

9. Menor tempo de internacao pré-operatoria

10. Controle dos fatores de risco (Obesidade,
Diabetes mellitus, controle da pressao
arterial, Tabagismo, Agentes
imunossupressores, Desnutricdo

11. Busca de focos infecciosos no

perioperatorio

(n&o

1. Preparo da pele do paciente

2. Utilizar preparacdes antissépticas
(preparacbes alcodlicas com clorexidina ou
i0odo).

3. Manutengdo da normotermia em todo
perioperatorio (Temperatura = 35,5°C).

4. Utilizar protetores plasticos de ferida para
cirurgias do trato gastrointestinal e biliar.

5. Circulagéo de pessoal

6. Drenos

7. Paramentacao da equipe

8. Cuidados com ambiente e estrutura

Medidas de prevencao
pos-operatorias

1. Controle da glicemia (nivel glicémico entre
110 e 150 mg/dL).
2. Avaliagéo de curativos

2. Realizar vigilancia por busca ativa das
Infeccbes de Sitio Cirurgico (ISC).

3. Analisar os indicadores de infeccao e realizar
as correcdes necessarias.

4. Divulgar resultados da vigilancia: indicadores
de resultado, estrutura e processo para as
equipes cirargicas, direcdo, liderancas e todos
os envolvidos, visando a melhoria da qualidade.
5. Educar profissionais de saude (cirurgides e
equipe operatdria), pacientes e familiares sobre
medidas de prevencéao de ISC.

6. Vigilancia pos-alta.

FONTE: ANVISA, Série: Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos
de Saude CADERNO 4 - Medidas de Prevencéao de Infeccédo Relacionada
a Assisténcia a Saude — 2017 / 2025
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Lista de Verificacao de Seguranca Cirdrgica

Antes da inducdo anestésica

(Na presenga de, pelo menos, membro da equipe
de enfermagem e do anestesiologista)

Esta lista ndo pretende ser exaustiva. Acréscimos e modificagoes para a adaptagao a prética local séo incentivados.

Antes da incisao cirrgica

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido)

[J Confirmar que todos os membros se
apresentaram, indicando seu nome e sua funcao

(] Confirmar 0 nome do paciente, 0
procedimento e onde sera aplicada a incisio

A profilaxia antimicrobiana foi administrada
nos tltimos 60 minutos?

O Sim
[ Nao aplicavel

Prevencdo de Eventos Criticos

Para o Cirurgiao:

[ Quais sao as etapas criticas ou ndo rotineiras?
Qual a duragéo do caso?

[J Qual aquantidade de perda de sangue prevista?

Para o Anestesiologista:

[ Ha alguma preocupagio especificamente
relacionada ao paciente?

Para a Equipe de Enfermagem:

[ Foi confirmada a esterilizagéo (incluindo os
resultados dos indicadores)?

[J Hd alguma preocupagdo ou problema com
relagdo aos equipamentos?

0s exames de imagens essenciais estao disponiveis?
O sim
[J Nao aplicavel

Antes da saida do paciente da sala cirdrgica

(Na presenca da equipe de enfermagem,
do anestesiologista e do cirurgido)

0 membro da equipe de enfermagem confirma
verbalmente:

[J 0nome do procedimento

[ Aconcluséo da contagem de instrumentos,
compressas e agulhas

O Aidentificago das amostras (ler as identificages
das amostras em voz alta, inclusive 0 nome do
paciente)

[0 Se hd quaisquer problemas com os equipamentos
a serem resolvidos

Para o Cirurgido, o Anestesiologista e a Equipe
de Enfermagem:

(] Quais sao as principais preocupagdes para a
recuperagao e manejo deste paciente?

Revisado1/2012 © WHO, 2012
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Pacientes pela Seguranca do Paciente

Como posso contribuir para
aumentar a seguranca do paciente?

Orientacoes aos pacientes, familiares e acompanhantes

racientes pel: juranca do paciente em se

Dicas para que vocé, familiar e acompanhante participem na melhoria da seguranca do
procedimento cirtrgico

Se vocé ou seu filho vai realizar uma cirurgia, informe, pergunte ou pega aos profissionais de sadde

{médicos e equipe de enfermagem):

ANTES DA CIRURGIA

L.
2,
3

W oM R

i
(=]

Informe-os sobre cirurgias anteriores, anestesia e medicamentos que usa;
Informe-os se estiver gravida ou amamentando;

Informe-os sobre suas condigoes de saade (alergias, diabetes, problemas respiratorios, pressio arterial
alta, ansiedade etc);

Pergunte sobre a duracio prevista de sua permanéncia no hospital;
Solicite instrugoes de higiene pessoal;

Pergunte como sua dor sera tratada;

Pergunte sobre as restrigoes de liquidos ou alimentos;

Pergunte o que vocé deve evitar antes da cirurgia;

Pergunte sobre possiveis complicagoes da cirurgia;

Peca informacdes sobre consentimento informado antes da assinatura.

Certifique-se de que o local correto de sua cirurgia esta claramente demarcado em seu corpo.

APOS A CIRURGIA

L.

=

o

Informe-os sobre qualquer sangramento, dificuldade em respirar, dor, febre, tonturas, vomitos ou rea-
coes inesperadas;

Pergunte o que pode fazer para minimizar infecgoes;

Pergunte quando podera se alimentar € beber liquidos;

Pergunte quando vocé pode retomar as atividades normais, como caminhar, tomar banho, levantar ob-
jetos pesados, dirigir, ter atividade sexual etc);

Pergunte o que vocé deve evitar depois da cirurgia;

Pergunte sobre a retirada de pontos e curativos;

Pergunte sobre quaisquer potenciais efeitos colaterais de medicamentos prescritos;

Pergunte quandu Serd seu retorno.

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

VOCE PODE AJUDAR A TORNAR MAIS SEGURA
A ASSISTENCIA NOS SERVICOS DE SAUDE!

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/paciente-pela-seguranca-do-paciente
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NOTA TECNICA N2 31/2023/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA

ORIENTACOES GERAIS SOBRE 0S MUTIROES DE SAUDE (19/12/2023)

OITO PESSOAS
PERDEM OLHO

MUTIRAO DE

Mutirdes de saude: qualquer tipo de
aumento de demanda dentro de um
servico de salude pode acarretar
uma ampliacdo  dos rscos

CIRURGIAS
DE CATARATA [l . 7icio o cnuri

_od DE CATARATA

INFECCAO POR FUNGO
PACIENTES FICAM CEGOS APOS

MUTIRAO Dt CIRURGIA MUT|RAO DE

assistenciais e portanto, precisam
ser rigorosamente avaliados quanto
aos riscos e beneficios para a sua
oferta.

CIRURGIAS
ELETIVAS
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UTI ADULTO - http://pesquisa.anvisa gov.r/index php/6324557ang:pt-BR
UTI PEDIATRICA - http://pesquisaanvisa govbr/index phi/9347827langspt-BR

UTINEONATAL - http://pesquisa.anvisa.gov.br/index php/9447322lang=pt-BR

‘ CENTRO-CIRURGICO/CENTRO OBSTETRICO - itp:/pescuisaanvisa gov br/index php/683427 langept-BR

DOSE DIARIA DEFINIDA (DDD) DE ANTIMICROBIANOS - http://pesquisa.anvisa.govbr/index php/298235%ang:pt-BR

SERVICO DE DIALISE - http://pesquisaanvisagovhr/index php/9492737lang=pt-BR

Cultura de vigilancia CONSUMO DE PRODUTOS PARA HIGIENE DAS MAOS - http: /pesquisa.anvisa.govbr/index php/3145337lang=pt-BR

Infeccdo da corrente sanguinea %

Trato respiratério Local de origem do evento/surto notificado:

‘ SURTOS EM SERVICOS DE SAUIDE - http://pesoisa anvisagovbr/index php/ 742771 lang:pt-BR

Trato urinario ,
_— 0 Escolha uma das sequintes respostas:
Infeccdo do sitio cirdrgico

Infeccdes relacionadas ao acesso vascular (flebite grau 4 e infeccéio de cateter) V|G|LANC|A DE ENDOFTALMITES - http// pESC]UiSE.&HUiS&gDV.bf/ lndexphp/ 9332447lang=pt-BR

Pele e tecidos moles Proprio servico de saude

Sistena Nervoso central (liquor)

Trato gastrointestinal Outro local (outro servico de sadde, consultorios, clinicas, etc.)

Trato reprodutivo } ! GOV.BR/

-
Oftalmolégica — I ANVISA




1 SEMESTRE DE 2025

AVALIAGCAO NACIONAL DOS PROGRAMAS DE PREVENCAO
E CONTROLE DAS INFECCOES (ANPCI) - 2025
HOSPITAIS
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PERIODO PARA PREENCHIMENTO
DA AVALIACAO PELOS HOSPITALIS: - ANVISA
-H""‘Jr‘U Nacional de Vigllancia

05/05/2025 a 31/08/2025

HOSPITAIS COM UTI
SERVICOS DE DIALISE

2016 - 2025

PERIODO PARA PREENCHIMENTO DA AVALIACAO
PELOS SERVICOS DE SAUDE:

01/04/2025 a 30/06/2025

2 SEMESTRE DE 2025

AVALIACAO NACIONAL DA

CULTURA DE SEGURANCA DO PACIENTE - 2025
HOSPITAIS

o L Agéncia Nacional

PERIODO PARA
PREENCHIMENTO
DA AVALIACAO PELOS
HOSPITAIS:

04/08/2025 a
15/12/2025

1 < — de Vigilincia Sanitéria

Um l # /QualiSaude



COMEMORACAO: 15 DE MAIO DE 2025

PUBLICACAO DA DIRETRIZ NACIONAL PARA IMPLANTACAO DE PROGRAMA DE GERENCIAMENTO
DE ANTIMICROBIANOS EM SERVICOS DE NEONATOLOGIA E PEDIATRIA - 2025

= ANVISA

| 'F Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Diretriz Nacional para Implantacao de
Programa de Gerenciamento de
Antimicrobianos em Servicos de

Neonatologia e Pediatria

Percbens

AGEMCLA MNACIOMNAL DE VIGILAMNCLA, SAmiTARLS - ARNVISA
15 de maic de 2025
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Agéndia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Roseli Calil Fabio de Aratjo Motta Camila Almeida Marinei Campos Ricieri
Hospital da Mulher Prof. Dr. José Hospital Pequeno Principe — Curitiba/PR Hostc::\'::iM;;n;glajfsSS;nta Hospital Peqqeno Principe —
Aristodemo Pinotti - CAISM/UNICAMP - —— p— Curitiba/PR

Diretriz Nacional para Implantagao de

Prancns

Programa de Gerenciamento de
Antimicrobianos em Servigos de

Neonatologia e Pediatria s B
2025 ; A 8
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA . =
15 do maio de 2025
Vanessa Vilas-Boas « . Luiza Souza Rodrigues — Beatriz Nayra Andrade Dias Stella Caroline Schenidt Bianca Sestren
Faciiidage de Enfermiagen, Universitiade Dandiany Camily Kuczera Sofka | ACEN-PR e Instituto de Pesquisa Pelé Hospital Pequeno Principe — .Bispo da Sil\{a . Hospital Pequeno Principe —
Estadual de Campinas (UNICAMP) - Hospital Pequeno Principe — Pequeno Principe — Curitiba/PR Curitiba/PR Hospital Pequeno Principe — Curitiba/PR
Campinas/SP Curitiba/PR Curitiba/PR
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| I R _ ] Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servi¢os de Saude - GVIMS
S ® Ageéncia Nacional Geréncia Geral de Tecnologias em Servicos de Salide — GGTES
e de Vigilancia Sanitaria o , . Tercelra Diretoria — DIRES
| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

IRAS, RESISTENCIA AOS QUALIDADE E SEGURANCA
ANTIMICROBIANOS E SURTOS DO PACIENTE

Agéencia Macional
de WVigilancia Sanitaria
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Obrigadal!

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES

Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

0800 642 9782
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