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Eventos adversos

1 WHO. Global Patient Safety Action Plan 2021–2030 Towards eliminating avoidable harm in health care; 2021.

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

Países de alta 
renda: 1 em cada 

10 pacientes sofre 
evento adverso

Países de baixa e 
média renda – 1 

em cada 4 
pacientes

134 milhões de 
eventos adversos - 

2,6 milhões de 
óbitos

50% - evitáveis





“estrutura organizada de atividades que 
cria culturas, processos, procedimentos, 

comportamentos, tecnologias e 
ambientes no cuidado de saúde que 

consistentemente e sustentavelmente 
diminua riscos, reduza a ocorrência de 
danos evitáveis, torne os erros menos 

frequentes e reduza o impacto do dano”.

SEGURANÇA DO 
PACIENTE



Como o serviço de saúde pode atuar
para prevenir incidentes

relacionados à assistência à saúde?



Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

OBJETIVO GERAL:
 Contribuir para a 

qualificação do cuidado 
em saúde em todos os 
estabelecimentos de 
saúde do território 
nacional

OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

▪ Implantar a gestão de risco e os Núcleos 
de Segurança do Paciente nos 
estabelecimentos de saúde;

▪ Envolver os pacientes e familiares nas 
ações;

▪ Ampliar o acesso da sociedade às 
informações;

▪ Produzir, sistematizar e difundir 
conhecimentos; e

▪ Fomentar a inclusão do tema segurança 
do paciente no ensino técnico e de 
graduação e pós-graduação na área da 
saúde.

PROGRAMA NACIONAL DE 
SEGURANÇA DO PACIENTE

Portaria 529/2013



Portaria 1377/2013; Portaria 2095/2013

Portarias nº 1377/2013 e 2095/2013

Portaria MS nº 1377 de 9 de julho de 2013

• Cirurgia segura

• Prática de higiene das mãos em serviços
de saúde

• Prevenção de úlceras/lesões por pressão

Portaria MS nº 2095 de 24 de setembro de
2013

• Prevenção de quedas em pacientes
hospitalizados

• Identificação do paciente

• Segurança na prescrição, uso e
administração de medicamentos



Objetivo: instituir ações para a promoção da 
segurança do paciente e a melhoria da qualidade 
nos serviços de saúde. 

     Art. 2º Esta Resolução se aplica aos serviços de 
saúde, sejam eles públicos, privados, filantrópicos, 
civis ou militares, incluindo aqueles que exercem 
ações de ensino e pesquisa. 

     Parágrafo único. Excluem-se do escopo desta 
Resolução os consultórios individualizados, 
laboratórios clínicos e os serviços móveis e de 
atenção domiciliar. 

RDC N° 36/2013

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

Art. 4º A direção do serviço de saúde 
deve constituir o Núcleo de Segurança 
do Paciente (NSP) e nomear a sua 
composição, conferindo aos membros 
autoridade, responsabilidade e poder 
para executar as ações do Plano de 
Segurança do Paciente em Serviços de 
Saúde.

RDC 36/2013



RDC 36/2013

RDC Nº 36 de 25 de julho de 2013

Art. 8º O Plano de Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde (PSP), elaborado pelo NSP, deve 
estabelecer estratégias e ações de gestão de risco, 
conforme as atividades desenvolvidas pelo serviço 
de saúde para:
I - identificação, análise, avaliação, monitoramento 
e comunicação dos riscos no serviço de saúde, de 
forma sistemática;
II - integrar os diferentes processos de gestão de 
risco desenvolvidos nos serviços de saúde;
III - implementação de protocolos estabelecidos 
pelo Ministério da Saude;
IV - identificação do paciente;
V - higiene das mãos;
VI - segurança cirúrgica;
VII - segurança na prescrição, uso e administração 
de medicamentos;

VIII - segurança na prescrição, uso e administração 
de sangue e hemocomponentes;
IX - segurança no uso de equipamentos e materiais;
X - manter registro adequado do uso de órteses e 
próteses quando este procedimento for realizado;
XI - prevenção de quedas dos pacientes;
XII - prevenção de úlceras por pressão;
XIII - prevenção e controle de eventos adversos em 
serviços de saúde, incluindo as infecções 
relacionadas à assistência à saúde;
XIV- segurança nas terapias nutricionais enteral e 
parenteral;
XV - comunicação efetiva entre profissionais do 
serviço de saúde e entre serviços de saúde;
XVI - estimular a participação do paciente e dos 
familiares na assistência prestada.
XVII - promoção do ambiente seguro



RDC 36/2013

RDC Nº 36 de 25 de julho de 2013

RDC 
ANVISA Nº 
36 DE 25 
DE JULHO 
DE 2013

Art. 10 A notificação dos eventos adversos, para fins desta 
Resolução, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o 
15º (décimo quinto) dia útil do mês subsequente ao mês de 
vigilância, por meio das ferramentas eletrônicas 
disponibilizadas pela Anvisa.

Parágrafo único - Os eventos adversos que evoluírem para 
óbito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) 
horas a partir do ocorrido.







SERVIÇOS DE 

SAÚDE

NÚCLEOS DE SEGURANÇA 
DO PACIENTE DA 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
ESTADOS/DF E MUNICÍPIOS

NSP  VISA

RDC 63/2011 e 
RDC 36/2013: 

Todos os serviços de 
saúde abrangidos por 

essas normas.



Vigilância Sanitária para segurança do paciente

https://abrir.link/j3r5f 

https://abrir.link/j3r5f


12 metas escalonadas para o período 2021 
a 2025 -

Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente





Dúvidas: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br ou Central de Atendimento ao Público da Anvisa no 
formulário do Fale conosco - Anvisa. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-
instituicoes/passo-a-passo-cadastrar-instituicao-2023-03-27.pdf

Como notificar incidentes relacionados à assistência à saúde

mailto:cadastro.sistemas@anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco


https://abrir.link/KsRJR

Comunicado aos serviços de saúde 
–GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa

Data: 25/11/2022 

Como notificar incidentes relacionados à assistência à saúde



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente





Módulo ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

1) Tipo de incidente*;

2) Consequências para o 

paciente*;

3) Características do paciente*; 

4) Características do 

incidente/evento

 adverso*; 

5) Fatores contribuintes; 

6) Consequências 

organizacionais; 

7) Detecção; 

8) Fatores atenuantes do dano;

9) Ações de melhoria e 

10) Ações para reduzir o risco.                           

* Obrigatório

Como notificar incidentes relacionados à assistência à saúde

Nota Técnica 
GVIMS/GGTES/ANVISA n° 5/2019 
ou outra que vier a substituí-la



Como notificar incidentes relacionados à assistência à saúde



Processo 
organizativo para o 

monitoramento 
das notificações de 

incidentes 
relacionados à 

assistência à saúde

I. EA com grau de dano leve, moderado e grave: 
- avaliação do risco 

1. Notas técnicas, alertas e comunicados aos 
profissionais de saúde - práticas de 
segurança do paciente. 

2. Relatórios - medidas corretivas e 
preventivas adotadas - envolvidos e alta 
direção.

II. Óbitos e never events 
-  processo de investigação:
 1. Plano de Ação - anexá-lo ao sistema Notivisa - módulo 
Assistência à Saúde;
2. Completar as etapas de notificação
3. Relatórios 

Como NSP dos serviços de saúde monitoram notificações



Como estimular notificações de incidentes relacionados à 
assistência à saúde

Cultura de Segurança

Conjunto de valores, atitudes, 
competências e 
comportamentos que 
determinam o 
comprometimento com a 
gestão da saúde e da 
segurança, substituindo a 
culpa e a punição pela 
oportunidade de aprender 
com as falhas e melhorar a 
atenção à saúde.

RDC 36/2013

Instituir a cultura franca e justa - evitar acusações, 
mas preservar o aspecto da responsabilidade pessoal

Promover cultura de segurança - engajamento dos 
profissionais na prevenção de incidentes, evitando-

se os processos de responsabilização individual



Avaliação Nacional da Cultura de 
Segurança Hospitalar

1° de abril a 31 de dezembro de 2023

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/  

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/  

Avaliação da Cultura de Segurança - 2023

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/




AVALIAÇÃO NACIONAL 
DAS PRÁTICAS DE

 SEGURANÇA DO PACIENTE

UTI 

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



PRÁTICAS DE 
SEGURANÇA DO 

PACIENTE

Práticas de Segurança do Paciente 

São estruturas ou processos 
reconhecidos que podem ser 
utilizados na prestação de cuidados à 
saúde para reduzir a probabilidade de 
ocorrência de eventos adversos1.

1. AHRQ, 2020.



FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023

Avaliação das Práticas de Segurança do Paciente - 2023



Como o SNVS pode atuar para 
minimizar riscos de ocorrência

de incidentes relacionados à 
assistência à saúde?



Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

ENVIO DE OFÍCIOS PARA 
OS SECRETÁRIOS 

ESTADUAIS DE SAÚDE E 
VISA ESTADUAIS / DF

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/relatorios-de-notificacao-dos-estados/eventos-adversos/2023



Devolutiva – Boletins Segurança do Paciente e Qualidade 
em Serviços de Saúde

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/boletins-e-relatorios-das-notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos-1/boletins-e-relatorios-das-
notificacoes-de-iras-e-outros-eventos-adversos

30 BOLETINS 
NACIONAIS 

PUBLICADOS



https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas 

NOTAS TÉCNICAS - ANVISA

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas


Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

✓Anvisa

✓Vigilâncias Sanitárias - NSP VISA – MS e PR

✓SOBENDE

✓Complexo Hospitalar do Trabalhador/ PR

✓USP/SP

✓UNIFESP

✓COVISS

Colaboradores/especialistas

https://abrir.link/KvZg3 

https://abrir.link/KvZg3


Segurança do Paciente em Serviços de Saúde



Resultados da análise de 
Incidentes Relacionados à 

Assistência à Saúde - LP
2022

NOTIVISA - MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À SAÚDE

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp


Incidentes/EA
relacionados à
assistência à saúde
notificados em
2022, segundo tipo
de incidente. Brasil,
2022. N = 291.730

0,0%

0,0%

0,0%

0,1%

0,1%

0,2%

0,5%

0,6%

1,0%

1,1%

1,3%

1,7%

1,8%

2,6%

4,1%

6,9%

8,5%

8,6%

17,3%

18,5%

25,1%

Falha no procedimento de transplante ou…

Falhas na assistência radiológica

Falhas no cuidado / proteção do paciente

Falhas na administração de O2 ou gases…

Tromboembolismo venoso (TEV)

Queimadura de paciente

Falhas durante procedimento cirúrgico

Broncoaspiração

Falhas ocorridas em laboratórios clínicos ou…

Acidentes do paciente

Extubação endotraqueal acidental

Falhas nas atividades administrativas

Falhas na administração de dietas

Falha na documentação

Evasão do paciente

Falha na identificação do paciente

Queda do paciente

Falhas envolvendo sondas

Falhas envolvendo cateter venoso

Lesão por pressão

Falhas durante a assistência à saúde



Lesões por pressão notificadas em 2022, segundo estágio. 
Brasil, 2022.

32%

59%

8%

2%

Estágio 1 (pele íntegra com
eritema que não
embranquece)

Estágio 2 (perda parcial da
espessura da pele com
exposição da derme)

Estágio 3 (perda total da
espessura da pele) - Never

event

Estágio 4 (perda total da
espessura da pele e perda

tissular) - Never event

N = 291.730 



98%

2%

Hospital Outros serviços de saúde

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,1%

0,5%

0,7%

1,6%

6,4%

38,5%

52,2%

Radiologia

Medicina Nuclear

Serviços de transporte (ambulância)

Laboratório de análises clínicas / microbiológicas /
anatomia patológica

Ambulatório

Outros

Hospital dia

Centro Cirúrgico

Urgência / Emergência

Setores de Internação

Unidade de Terapia Intensiva

Percentual de notificações de
lesão por pressão, segundo
tipo de serviço de saúde.
Brasil, 2022. N = 291.730

Percentual de notificações de lesão por
pressão, segundo setor/unidade do hospital.
Brasil, 2022. N = 291.730 



Resultados da análise de 
Incidentes Relacionados à 
Assistência à Saúde – LP 
01/08/2022 a 31/07/2023

NOTIVISA - MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À SAÚDE

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp


Disponível em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-
adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-
assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude  

Comunicado nº 01/2023 – GVIMS/GGTES/Anvisa: alterações no formulário de
notificação de incidentes/EA relacionados à assistência à saúde. 08/02/2023



0,0%

0,0%

0,0%

0,1%

0,1%

0,1%

0,1%

0,2%

0,6%

0,6%

0,8%

0,9%

1,2%

1,3%

1,5%

1,7%

2,7%

4,2%

6,9%

8,0%

8,7%

17,7%

17,9%

24,7%

Outro

Falha no procedimento de transplante ou enxerto

Incidente / evento adverso relacionado à diálise peritoneal

Falhas no cuidado / proteção do paciente

Falhas na administração de O2 ou gases medicinais

Falhas na assistência radiológica

Tromboembolismo venoso (TEV)

Queimadura de paciente

Broncoaspiração

Falhas durante procedimento cirúrgico

Falhas ocorridas em laboratórios clínicos ou de patologia

Incidente / evento adverso relacionado à hemodiálise

Acidentes do paciente

Extubação endotraqueal acidental

Falhas na administração de dietas

Falhas nas atividades administrativas

Falha na documentação

Evasão do paciente

Falha na identificação do paciente

Falhas envolvendo sondas

Queda do paciente

Lesão por pressão

Falhas envolvendo cateter venoso

Falhas durante a assistência à saúde

Incidentes/EA relacionados à assistência à saúde notificados em 12 meses,
segundo tipo de incidente. Brasil, 01/08/2022 a 31/07/2023. N = 341.854

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. Dados extraídos em 23/08/2023

n = 60.538



Lesões por pressão notificadas em 12 meses, segundo estágio da lesão. 
Brasil, 01/08/2022 a 31/07/2023. 

*Estágio incluído no sistema em Fev/2023

0,3%

30,5%

54,7%

6,8%

1,7% 1,8% 2,7% 1,6%

Em membranas
mucosas

Estágio 1 (pele íntegra
com eritema que não

embranquece)

Estágio 2 (perda
parcial da espessura

da pele com exposição
da derme)

Estágio 3 (perda total
da espessura da pele)

- Never event

Estágio 4 (perda total
da espessura da pele e
perda tissular) - Never

event

Não Classificável
(perda total da

espessura da pele e
perda tissular não

visível)

Relacionada a
dispositivo para a

saúde

Tissular Profunda
(descoloração

vermelho escura,
marrom ou púrpura,

persistente e que não
embranquece)*

*

*

*

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. Dados extraídos em 23/08/2023

n = 60.538



98%

2%

Hospital Outros serviços de saúde

Percentual de lesões por pressão
notificadas em 12 meses, segundo
tipo de serviço de saúde.
Brasil, 01/08/2022 a 31/07/2023

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. 
Dados extraídos em 23/08/2023

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,1%

0,5%

0,8%

1,9%

6,6%

38,6%

51,4%

Serviço de diálise

Medicina Nuclear

Radiologia

Serviços de transporte (ambulância)

Laboratório de análises clínicas /microb./anat. patológica

Ambulatório

Outros

Hospital dia

Centro Cirúrgico

Urgência / Emergência

Setores de Internação

Unidade de Terapia Intensiva

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. 
Dados extraídos em 23/08/2023

Percentual de lesões por pressão notificadas em 12 meses, 
segundo setor/unidade do hospital. 
Brasil, 01/08/2022 a 31/07/2023.



12%

21%

24%

17%

9%

6%

3%

2%

1%

1%

1%

2%

2%

mais de 85 anos

de 76 a 85 anos

de 66 a 75 anos

de 56 a 65 anos

de 46 a 55 anos

de 36 a 45 anos

de 26 a 35 anos

de 18 a 25 anos

de 12 a 17 anos

de 5 a 11 anos

de 2 a 4 anos

de 29 dias a 1 ano

menos de 28 dias

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. Dados extraídos em 23/08/2023

Percentual de lesões por pressão notificadas em 12 
meses, segundo faixa etária do paciente. 
Brasil, 01/08/2022 a 31/07/2023.

Feminino
45%

Masculino
55%

Percentual de lesões por pressão
notificadas em 12 meses, segundo
gênero. Brasil, 01/08/2022 a
31/07/2023.

Fonte: Notivisa – módulo Assistência à saúde. Dados extraídos em 23/08/2023



PACIENTES PELA SEGURANÇA DO 
PACIENTE



PACIENTES PELA SEGURANÇA DO PACIENTE

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



PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES

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



17 de setembro de 2023
Dia Mundial da Segurança do Paciente 



PORTARIA Nº 229, DE 27 DE ABRIL DE 2021 

Institui a Comissão de Apoio às Ações de Vigilância 
Sanitária para a Segurança do Paciente em Serviços 
de Saúde (COVISS). 

1º Instituir a Comissão de Apoio às Ações de Vigilância Sanitária 
para a Segurança do Paciente em Serviços de Saúde (COVISS), 
com a finalidade de assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa 
na elaboração de diretrizes, normas e outras medidas nacionais 
relacionadas às ações da Vigilância Sanitária para a Segurança 
do Paciente e melhoria da qualidade em serviços de saúde, nos 
termos desta Portaria. 



51

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=12905

GERENTE - GERAL - GGTES

Fabiana Petrocelli - Substituta

GERENTE – GVIMS

Magda Machado de Miranda Costa 

Equipe técnica

Ana Clara Ribeiro Bello

André Anderson Carvalho

Andressa Honorato Miranda de Amorim 

Cleide Felícia de Mesquita Ribeiro

Daniela Pina Marques Tomazini 

Heiko Thereza Santana

Humberto Luís de Moura

Maria Dolores Santos da Purificação Nogueira

Lilian de Souza Barros 

Luciana Silva da Cruz de Oliveira

Mara Rúbia Santos Gonçalves

Suzie Marie Gomes

Equipe Administrativa

Conceição de Maria Rodrigues

Dandara Cristina Ramos de Souza da 
Mata

Eliana Ferreira de Carvalho 

Elizabete Miranda Chaves

Estagiárias

Bruna  Bolzan Gonçalvez Ferreira

Lais  Roberta Diniz da Silva 

Laura Nayan Castro Alves 

Nicole Sarri Cardoso 

EQUIPE



CANAIS DE ATENDIMENTO

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

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