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LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária,

cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

Art. 6º A Agência terá por finalidade institucional
promover a proteção da saúde da população, por
intermédio do controle sanitário da produção e
da comercialização de produtos e serviços
submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras.



Abril de 2025:

474.058 SERVIÇOS DE SAÚDE 

CADASTRADOS

Fonte: 

http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Unidade.asp?VEstado=00



Fonte: https://www.ibge.gov.br/cidades-e-estados



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 

PUNIÇÃO

PERSUASÃO

Eficiência e Inteligência:
Demonstra potencial para
reduzir custos, conferir
mais inteligência à atuação
do ente regulador e
aumentar a eficácia das
decisões estatais.



Fonte: Dr Zenewton Gama

A regulação responsiva é uma abordagem
regulatória moderna que adapta a atuação
do regulador ao perfil e ao
comportamento do regulado, focando em
incentivos e prevenção em vez de sanções
punitivas.

Esse modelo prioriza a personalização da
fiscalização e a construção de relações
cooperativas e transparentes, escalando a
aplicação de instrumentos coercitivos
apenas em caso de descumprimento ou
má-fé, o que se alinha a uma maior
eficiência e à redução de custos da
regulação no mundo.



CICLOS DE MELHORIA DA QUALIDADE

METAREGULAÇÃO

Modelo regulatório que incentiva a autorregulação dos serviços de saúde.

O órgão regulador define os objetivos/regras e monitora por meio de indicadores/avaliações se as

instituições estão gerindo os seus riscos e cumprindo os processos de forma segura.

Roteiros Objetivos de Inspeção (ROI)



© World Health Organization, 2006

Quality of Care A process for making strategic choices in health 

systems: 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43470/92415632

49_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

OMS: 6 principais estratégias de melhoria da qualidade

aplicadas em muitos sistemas de saúde ao longo de

décadas em todo o mundo.



Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais


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 NACIONAL DAS 

PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE

• 2.000 HOSPITAIS COM UTI 

ADULTO/PEDIÁTICA/NEONATAL 

+ CENTRO CIRÚRGICO

• 600 SERVIÇOS DE DIÁLISE 

(PACIENTES CRÔNICOS)

ESTADOS/DF
NÚCLEOS DE SEGURANÇA DO 

PACIENTE DA VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA (NSP – VISA)

+

COORDENAÇÕES DE 

CONTROLE DE INFECÇÕES 

(CECIRAS)

ANVISA
SERVIÇOS 

DE SAÚDE





Plano Integrado para Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 



Objetivo Específico 3: Promover a adesão às práticas de segurança do paciente pelos serviços de saúde.

Plano Integrado para Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 

2021-2025 

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

nacional das práticas de segurança do paciente.

Meta 10 - Até 2024, 70% dos serviços de diálise que prestam assistência a pacientes com doença

renal crônica participando da avaliação nacional das práticas de segurança do paciente.

Meta 11 - Até 2025, serviços de saúde prioritários (hospitais com leitos de UTI adulto, pediátrica e

neonatal e serviços de diálise que prestam assistência a pacientes com doença renal crônica)

classificados como de alta conformidade às práticas de segurança do paciente, na Avaliação

nacional das práticas de segurança do paciente.

*Valor de referência: % de serviços de saúde prioritários classificados como de alta conformidade às

práticas de segurança do paciente, no ano anterior



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJhM2Q4NjktMjllZC00M2UyLTg0ZjAtNjYzMjZlOWM2MDBjIiwi

dCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJhM2Q4NjktMjllZC00M2UyLTg0ZjAtNjYzMjZlOWM2MDBjIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJhM2Q4NjktMjllZC00M2UyLTg0ZjAtNjYzMjZlOWM2MDBjIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9








Período de avaliação:

01/04/2025a 30/06/2025, prorrogado até 15/08/2025.

AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE: 

HOSPITAIS COM UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA (UTI) – 2025 (ANO X)



ALTA CONFORMIDADE – 2025
(100% de conformidade recebe uma 

Declaração do Diretor da Anvisa)





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

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

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



BRASIL: IMPLEMENTAÇÃO NACIONAL DA ESTRATÉGIA MULTIMODAL PARA 

MELHORIA DA HIGIENE DAS MÃOS NOS SERVIÇOS DE SAÚDE



DIRETRIZES NACIONAIS PARA PREVENÇÃO E CONTROLE 

DAS INFECÇÕES RELACIONADAS A ASSISTÊNCIA A SAÚDE: EM REVISÃO 



ANVISA - SÉRIE SEGURANÇA DO PACIENTE E 

QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE: EM REVISÃO 



ANVISA - SÉRIE SEGURANÇA DO PACIENTE E QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE: 

JÁ ATUALIZADOS E PUBLICADOS EM 2025



A ANVISA DISPONIBILIZA UMA SÉRIE DE VÍDEOS, GUIAS E VIDEOAULAS PARA AUXILIAR PROFISSIONAIS DE SAÚDE NA 

ADOÇÃO DE MEDIDAS PARA PREVENÇÃO E CONTROLE DAS INFECÇÕES



A ANVISA DISPONIBILIZA UMA SÉRIE DE VÍDEOS, GUIAS E VIDEOAULAS PARA AUXILIAR PROFISSIONAIS DE SAÚDE NA 

ADOÇÃO DE MEDIDAS PARA PREVENÇÃO E CONTROLE DAS INFECÇÕES



A ANVISA PROMOVE DEZENAS DE WEBINARES GRATUITOS TODOS OS ANOS



Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/avaliacoes-nacionais


AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA 

DO PACIENTE:  SERVIÇOS DE DIÁLISE – 2025 (ANO IV)

MELHORIA



ALTA CONFORMIDADE – 2025
(100% de conformidade recebe uma 

Declaração do Diretor da Anvisa)











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-em-servicos-de-dialise



2026



Objetivo Específico 3: Promover a adesão às práticas e à

cultura de segurança do paciente em serviços de saúde.

Meta 11 - Até 2030, 90% dos hospitais com UTI e dos serviços de diálise que

prestam assistência a pacientes crônicos participando da Avaliação Nacional das

Práticas de Segurança do Paciente. 2026

Meta 12 - Até 2030, 30% dos hospitais sem UTI participando da Autoavaliação

Nacional das Práticas de Segurança do Paciente. 2026

Meta 13 - Até 2030, 25% dos serviços de atenção primária à saúde – APS (Centro de

saúde/Unidade Básica de saúde, Posto de Saúde e Unidade Mista) dos municípios-

capitais participando da Autoavaliação Nacional das práticas de segurança do paciente e

de prevenção e controle de infecção – APS: a partir de 2027

Meta 14 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 40% dos serviços de diálise que

prestam assistência a pacientes crônicos classificados como Alta Conformidade às

práticas de segurança do paciente, na Avaliação nacional das práticas de

segurança do paciente. 2026

Avaliação nacional das práticas de 

segurança do paciente – hospitais

com UTI e serviços de diálise: 

a cada 2 anos



NOVO SISTEMA 
AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE 2026



NOVO SISTEMA 
AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE 2026



NOVO SISTEMA 
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NOVO SISTEMA 
AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE 2026



NOVO SISTEMA 
AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE 2026



1O PASSO: 

NSP dos serviços de 

saúde e NSP VISA dos 

estados e Distrito Federal

Realizar o NOVO 

CADASTRO da Anvisa

NOVO SISTEMA 
AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE 2026



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro



Previsão de início em junho de 2026

A Anvisa promoverá um Webinar específico para detalhar todos os

passos da Avaliação Nacional das Práticas de Segurança do

Paciente 2026 + publicará orientações (NSP e NSP VISA) + vídeos

explicativos para cada etapa

4 meses para cadastro e preenchimento da Avaliação: 

junho a setembro de 2026





Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

AÇÕES DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA PARA 

QUALIDADE E SEGURANÇA DO PACIENTE
IRAS, RESISTÊNCIA AOS ANTIMICROBIANOS E 

SURTOS INFECCIOSOS

Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde - GVIMS
Gerência Geral de Tecnologias em Serviços de Saúde – GGTES

Quinta Diretoria – DIRE5

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA 

DOLORES LUCIANA LÍLIAN

MARA HUMBERTO

MAGDA

ANDRÉ 

ANDERSON

HEIKO ANA CLARA

DANIELAUIARA

ESTAGIÁRIAS  



Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde – GVIMS
Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde – GGTES

Quinta Diretoria – DIRE5

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa

0800 642 9782

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento 
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