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- Em países em desenvolvimento, 1 em cada 4 pacientes está sujeito a um 
evento adverso enquanto recebe cuidados hospitalares, com 134 milhões de 
eventos adversos / ano devido ao atendimento inseguro em hospitais, 
contribuindo para cerca de 2,6 milhões de mortes/ano.

- A cada ano, 15% das mortes desses países são associadas à má qualidade da 
assistência à saúde;

- A maioria das pessoas associa a segurança do paciente com a prática do cuidado 
hospitalar, no entanto, o cuidado inseguro é um problema de todo o sistema de 
saúde.
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Saúde – OMS
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© 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

Baseiam-se fortemente nas estratégias de 
melhoria da qualidade aplicadas em muitos 
sistemas de saúde ao longo de muitas décadas.



Art. 5º É obrigatória a disponibilização de preparação 
alcoólica para fricção antisséptica das mãos:

I - nos pontos de assistência e tratamento de todos os 
serviços de saúde do país;
II - nas salas de triagem, de pronto atendimento, 
unidades de urgência e emergência, ambulatórios, 
unidades de internação, unidades de terapia 
intensiva, clínicas e consultórios de serviços de 
saúde;
III - nos serviços de atendimento móvel; e
IV - nos locais em que são realizados quaisquer 
procedimentos invasivos.

RDC Nº. 42, de 25 de outubro de 2010
Dispõe sobre a obrigatoriedade de disponibilização de preparação alcoólica para 

fricção antisséptica das mãos, pelos serviços de saúde do país



RESOLUÇÃO Nº 7, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010
Dispõe sobre os requisitos mínimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)

Art. 17. A equipe da UTI deve participar de um programa de 

educação continuada, contemplando, no mínimo:

I. normas e rotinas técnicas desenvolvidas na unidade;
II. incorporação de novas tecnologias;

III. gerenciamento dos riscos inerentes às atividades 

desenvolvidas na unidade e segurança de pacientes e 

profissionais.

IV. prevenção e controle de infecções relacionadas à 

assistência à saúde.



Art. 1º Em relação aos registros de avaliação de desempenho e do padrão de funcionamento global da UTI, assim como de 

eventos que possam indicar necessidade de melhoria da qualidade da assistência, exigidos no Capítulo II, Seção IX - 

Avaliação, Artigo 48 da RDC/ANVISA Nº 7, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010, devem ser monitorados mensalmente, no 

mínimo, os seguintes indicadores:

I. Taxa de mortalidade absoluta e estimada;

II. Tempo de permanência na Unidade de Terapia Intensiva;

III. Taxa de reinternação em 24 horas;

IV. Densidade de Incidência de Pneumonia Associada à Ventilação Mecânica (PAV);

V. Taxa de utilização de ventilação mecânica (VM);

VI. Densidade de Incidência de Infecção Primária da Corrente Sanguínea (IPCS) relacionada ao Acesso Vascular Central;

VII. Taxa de utilização de cateter venoso central (CVC);

VIII. Densidade de Incidência de Infecções do Trato Urinário (ITU) relacionada a cateter vesical.

Art. 2º Os indicadores relacionados nos incisos IV a VIII do Art 1º desta Instrução Normativa devem ser de acordo com o 

preconizado nos Critérios Nacionais de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde, publicados pela ANVISA e 

disponibilizados no

sítio eletrônico www.anvisa.gov.br:

I - Neonatologia: Critérios Nacionais de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde;

II - Trato Respiratório: Critérios Nacionais de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde;

III - Infecção do Trato Urinário: Critérios Nacionais de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde;

IV - Corrente Sanguínea: Critérios Nacionais de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde.

INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 4, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2010

Dispõe sobre indicadores para avaliação de Unidades de Terapia Intensiva

http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/


RDC Nº. 63, de 25 de novembro de 2011
Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de Saúde

Seção II
Da Segurança do Paciente

Art. 8º O serviço de saúde deve estabelecer estratégias e ações voltadas para 
Segurança do Paciente, tais como:

I. Mecanismos de identificação do paciente;
II. Orientações para a higienização das mãos;
III. Ações de prevenção e controle de eventos adversos relacionada à assistência à 
saúde;
IV. Mecanismos para garantir segurança cirúrgica;
V. Orientações para administração segura de medicamentos, sangue e 
hemocomponentes;
VI. Mecanismos para prevenção de quedas dos pacientes;
VII. Mecanismos para a prevenção de úlceras por pressão;
VIII. Orientações para estimular a participação do paciente na assistência 
prestada.



RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 11, DE 13 DE MARÇO DE 2014
Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de Funcionamento para os Serviços de 

Diálise

Art. 8º O serviço de diálise deve constituir um Núcleo de Segurança do 
Paciente, responsável por elaborar e implantar um Plano de Segurança 
do Paciente conforme normativa vigente.

Art. 9º O serviço de diálise deve implantar mecanismos de avaliação da 
qualidade e monitoramento dos seus processos por meio de indicadores 
ou de outras ferramentas. 

Parágrafo único. O serviço de diálise deve manter disponível para as 
autoridades sanitárias competentes as informações referentes à 
avaliação da qualidade e monitoramento dos processos desenvolvidos no 
serviço.



7 OBJETIVOS 
ESTRATÉGICOS





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

2. Todos os dias, as IRAS 

podem resultar em 

internações hospitalares 

prolongadas, incapacidade 

de longo prazo, aumento da 

resistência dos 

microrganismos aos 

antimicrobianos, altíssimos 

custos adicionais para os 

sistemas de saúde, carga 

emocional e pessoal para os 

pacientes e suas famílias e 

mortes desnecessárias.

3. São causadas por uma 

diversidade de riscos 

relacionados à 

assistência e à prestação 

de serviços de saúde e 

agravadas pela baixa 

qualidade desses 

serviços.

Infecções relacionadas à 
assistência à saúde (IRAS)



LEGISLAÇÃO - BRASIL

1983: O Programa de 
Controle de Infecção 
Hospitalar brasileiro 
começou a ser 
regulamentado, com a 
Portaria GM/MS nº 196/83.

1997: Publicada a Lei nº 9431/1997: 
obrigatoriedade da manutenção de 
um Programa de Controle de 
Infecções Hospitalares (PCIH) 
pelos hospitais do país + criação 
da Comissão de Controle de 
Infecções Hospitalares (CCIH).

1999: após a criação da ANVISA, a 
atribuição de coordenadora 
nacional do controle de infecções 
hospitalares foi conferida a essa 
Agência por meio da Portaria 
GM/MS nº 1.241/1999.

1998: Publicada a 
Portaria GM/MS nº 2616 
de 12 de maio de 1998, 
que está em vigor até 
hoje. 

INFECÇÕES RELACIONADAS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE (IRAS) 



Portaria GM/MS nº 1.241/1999

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









INFECÇÕES RELACIONADAS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE 
(IRAS)

Infecções da corrente sanguínea 
associadas a cateteres centrais

Infecções do trato urinário

 associadas a cateteres vesicais

Pneumonias associadas 

a ventiladores mecânicos

                          Infecções de sítio cirúrgico



HOSPITAIS com: 

1. Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto, pediátrica ou 
neonatal;

2. Centro-obstétrico ou Centro Cirúrgico que realiza cirurgia 
cesariana; 

3. Centro Cirúrgico que realiza 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 e 
• cirurgias oftalmológicas
4.   Serviços de diálise (que prestam assistencia aos 
pacientes crônicos): hemodiálise e diálise peritoneal

Objetivo específico 2: Aprimorar o Sistema Nacional de 
Vigilância Epidemiológica das IRAS e da RAM.

Serviços de saúde oftalmológicos intra-
hospitalares ou extra-hospitalares que
realizam injeção intravítreo de
medicamentos* e cirurgia oftalmológica:
facectomia (cirurgia de catarata). 

*Observação: Exceto injeção intravítreo para
aplicação de antimicrobianos por suspeita de
endoftalmite.

A partir de 2025

NOTIFICAÇÃO NACIONAL OBRIGATÓRIA: ATÉ O 15O DIA APÓS O MÊS DE VIGILÂNCIA



2010 2025

FORMULÁRIOS NACIONAIS - 2025

VIGILÂNCIA DE IRAS E RESISTÊNCIA AOS 
ANTIMICROBIANOS: NOTIFICAÇÃO MENSAL PARA 

TODOS +/- 2.000 HOSPITAIS COM UTI E
 +/-  900 SERVIÇOS DE DIÁLISE

LINK: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-
resistencia-microbiana/copy_of_notificacao-de-iras-e-rm



32 BOLETINS 
NACIONAIS 

PUBLICADOS

FONTE: 
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTAyZjNlZDAtNDVkMC00MjY5LTg0MjQtNTQ0M2I
yNWVkNGVhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MS
J9





INFECÇÕES EM PARTO CIRÚRGICO (CESARIANA) 
BRASIL (2012 a 2024)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA 
RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

PERFIL MICROBIOLÓGICO: INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA 
RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

PERFIL DE RESISTÊNCIA AOS ANTIMICROBIANOS : INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA 
RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

INFECÇÕES DE TRATO URINÁRIO RELACIONADAS 
AO USO DE CATETER URINÁRIO (ITU)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

PERFIL MICROBIOLÓGICO / RESISTÊNCIA AOS ANTIMICROBIANOS : INFECÇÕES DE TRATO 
URINÁRIO RELACIONADAS AO USO DE CATETER URINÁRIO (ITU)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

PERFIL DE RESISTÊNCIA AOS ANTIMICROBIANOS: INFECÇÕES DE TRATO 
URINÁRIO RELACIONADAS AO USO DE CATETER URINÁRIO (ITU)



IRAS EM UTI PEDIÁTRICA – BRASIL (2012 a 2024)

PNEUMONIA ASSOCIADA A VENTILAÇÃO MECÂNICA (PAV)



IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)

INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA 
RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)



INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA RELACIONADAS 
AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)

IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)
Peso ao nascer



PERFIL MICROBIOLÓGICO: INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA RELACIONADAS 
AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)

IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)



PERFIL DE RESISTÊNCIA AOS ANTIMICROBIANOS: INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE 
SANGUÍNEA RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: LABORATÓRIO (IPCSL)

IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)



INFECÇÕES PRIMÁRIAS DE CORRENTE SANGUÍNEA 
RELACIONADAS AO USO DE CATETER CENTRAL: CLÍNICA (IPCSC)

IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)
Peso ao nascer



PNEUMONIA ASSOCIADA A VENTILAÇÃO MECÂNICA (PAV)

IRAS EM UTI NEONATAL – BRASIL (2012 a 2024)
Peso ao nascer



CONSUMO DE PRODUTOS PARA HIGIENE DAS MÃOS – BRASIL 2015 a 2024

UTI PEDIÁTRICA UTI NEONATAL



NOTIFICAÇÃO NACIONAL 
MENSAL 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 
• facectomia

2. Serviços de saúde oftalmológicos intra-hospitalares ou 
extrahospitalares que realizam injeção intravítreo de medicamentos 
e cirurgia oftalmológica: facectomia (cirurgia de catarata). 

3. Serviços de diálise (hemodiálise e diálise peritoneal)

NOTIFICAÇÃO DE SURTOS INFECCIOSOS 
EM SERVIÇOS DE SAÚDE

OBRIGATÓRIA PARA TODOS OS 
SERVIÇOS DE SAÚDE

DO BRASIL

LEMBRETE!



NOTIFICAÇÃO OBRIGATÓRIA DE TODOS OS SURTOS INFECCIOSOS 
QUEM DEVE NOTIFICAR: TODOS OS SERVIÇOS DE SAÚDE









https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-
microbiana/gerenciamento-de-antimicrobianos-em-servicos-de-
saude/DiretrizNacionalPGAPEDeNEO15.05.2025_1.pdf



SEGURANÇA DO PACIENTE 
E 

O SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA (SNVS) 

EVENTOS ADVERSOS 
RELACIONADOS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE



Portaria nº 529, de 1º de abril de 2013

Institui o Programa Nacional de Segurança do 

Paciente (PNSP).

PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANÇA DO PACIENTE - PNSP

Protocolos Básicos de Segurança do Paciente 
MINISTÉRIO DA SAÚDE 

1. Cirurgia Segura
2. Identificação do Paciente
3. Prevenção de Úlcera por Pressão
4. Higiene das Mãos em Serviços de Saúde
5. Prevenção de Quedas
6. Segurança na Prescrição uso e Administração de 

Medicamentos

https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-cirurgia-segura.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-cirurgia-segura.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-de-identificacao-do-paciente/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-de-identificacao-do-paciente/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-ulcera-por-pressao.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-ulcera-por-pressao.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-higiene-das-maos.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-higiene-das-maos.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-de-prevencao-de-quedas/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-de-prevencao-de-quedas/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-seguraca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-seguraca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saes/dahu/pnsp/protocolos-basicos/protocolo-seguraca-na-prescricao-uso-e-administracao-de-medicamentos.pdf/view


RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde

   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.  



 Plano de Segurança do Paciente 

 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.

RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013

Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde



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 ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde



Art. 9º O monitoramento dos incidentes e eventos adversos será realizado 
pelo Núcleo de Segurança do Paciente - NSP. 

 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. 

RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde



Art. 11 Compete à ANVISA, em articulação com o 

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:

I - monitorar os dados sobre eventos adversos notificados 

pelos serviços de saúde;

II - divulgar relatório anual sobre eventos adversos com a 

análise das notificações realizadas pelos serviços de 

saúde;

III - acompanhar, junto às vigilâncias sanitárias distrital, 

estadual e municipal as investigações sobre os eventos 

adversos que evoluíram para óbito.

RDC ANVISA Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2013
Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde



Vigilância Sanitária para segurança do paciente

RDC 63/2011, RDC 
11/2011 e 

RDC 36/2013: 
Todos os serviços de 

saúde abrangidos por 
essas normas.

2014 - 2025
NÚCLEOS DE SEGURANÇA DO 

PACIENTE DA VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA ESTADOS/DF E 

MUNICÍPIOS

NSP - VISA

ANVISA
SERVIÇOS 

DE SAÚDE



Grupo de Trabalho 1
2015-2020

• Universidades
• Representantes da VISA 

estados/DF
• Representantes da VISA 

municípios capital
• Ministério da Saúde

Grupo de Trabalho 2
2015-2020

• Universidades
• Representantes da VISA 

estados/DF
• Representantes da VISA 

municípios capital
• Ministério da Saúde
• Fiocruz

Objetivo

Integrar as ações do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS) para a gestão da 

segurança do paciente em serviços de saúde do 

país visando à identificação e redução de riscos 

relacionados à assistência à saúde.

8.1 Bases para o monitoramento e investigação 

de eventos adversos em serviços de saúde 

8.2. Bases para a avaliação da implantação de 

Práticas de Segurança em Serviços de Saúde. 

PLANO INTEGRADO PARA A 
GESTÃO SANITÁRIA DA 

SEGURANÇA DO PACIENTE EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE - 2015 A 

2020 

Grupo de Trabalho 
2021-2025

• Universidades
• Representantes da VISA estados/DF
• Representantes da VISA municípios 

capital
• Ministério da Saúde
• Fiocruz

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. 

PORTARIA ANVISA 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















FONTE: GGTES/ANVISA, 2025

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

publicos



PAINEL PÚBLICO – NOTIVISA / CIDADÃO
(2014 a setembro de 2025)



PAINEL PÚBLICO – NOTIVISA / CIDADÃO
(2014 a setembro de 2025)







CADASTRO NSP 
CNES/DATASUS/MS

CADASTRO SERVIÇOS DE SAÚDE 
ANVISA

(OBRIGATÓRIO PARA NOTIFICAR NO SISTEMA NOTIVISA / ANVISA )



Após o cadastro do serviço de saúde 
e dos usuários do sistema (NSP):

Acesso ao Sistema Notivisa 2.0:
Módulo Assistência à Saúde

Atenção: profissionais da vigilância sanitária não podem notificar nesse módulo do sistema.



SISTEMA NOTIVISA 2.0
(MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

1. DISPONIBILIZADO PELA ANVISA: MARÇO DE 2014
2. BASEADO NA CLASSIFICAÇÃO INTERNACIONAL PARA SEGURANÇA DO 

PACIENTE DA ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE (OMS)
3. 2014-2024: ALTERAÇÕES PONTUAIS E EMERGENCIAIS
4. JUNHO DE 2025: EVOLUÇÃO DO SISTEMA



1 A 4: TODAS AS NOTIFICAÇÕES

5 A 10: ÓBITOS E EVENTOS CATASTRÓFICOS (NEVER 
EVENTS)



1. PORTAL DA ANVISA: RELATÓRIOS 
COM A ANÁLISE DE TODAS AS 
NOTIFICAÇÕES DOS ÚLTIMOS 12 
MESES, POR UF 

2. NSP VISA 
ESTADOS/DF/MUNICÍPIOS: ACESSO 
EM TEMPO REAL A TODAS AS 
NOTIFICAÇÕES (DESDE QUE 
CADASTRADO NA ANVISA PARA USO 
DO SISTEMA NOTIVISA) + PAINEL 
ANÁLITICO POR CNES (ELABORADO 
E ATUALIZADO PELA 
GVIMS/GGTES/ANVISA)

3. SECRETÁRIOS DE SAÚDE DE 
ESTADOS/DF E PARA O MINISTÉRIO 
DA SAÚDE: RELATÓRIO POR UF E 
BRASIL - ENVIADO ANUALMENTE 

RELATÓRIOS: ESTADOS/DF



FONTE: GGTES/ANVISA, 2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-

incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/paineis-
publicos



PAINEL PÚBLICO: ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

ATUALIZAÇÃO DIÁRIA



PAINEL PÚBLICO: ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

ATUALIZAÇÃO DIÁRIA



ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

MENOS DE 28 DIAS



ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

MENOS DE 28 DIAS



ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

MENOS DE 28 DIAS - EVENTOS GRAVES E ÓBITOS



ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

MENOS DE 28 DIAS – ÓBITOS (2025)



ANVISA  – NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

29 DIAS A 17 ANOS – ÓBITOS (2025)



NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

29 DIAS A 17 ANOS



NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE
(NOTIVISA - MÓDULO: ASSISTÊNCIA À SAÚDE)

29 DIAS A 17 ANOS – EVENTOS GRAVES E ÓBITOS



METAS 
2021-2025



AVALIAÇÃO ANUAL VOLUNTÁRIA

• +- 2.000 HOSPITAIS COM UTI ADULTO/PEDIÁTRICA E NEONATAL E 
CENTROS CIRÚRGICOS/OBSTÉTRICOS

• +- 600 SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)VALIDAÇÃO DE 
DADOS

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

SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)
2022   2023   2024  2025



HOSPITAIS COM UTI
SERVIÇOS DE DIÁLISE 

(PACIENTES CRÔNICOS)

2024



EXEMPLO:



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









2024





ANVISA APRESENTA NO 
RELATÓRIO ANUAL TODOS OS 
SERVIÇOS DE SAÚDE COM ALTA 
ADESÃO ÀS PRÁTICAS DE 
SEGURANÇA DO PACIENTE 

EMITE DECLARAÇÃO ASSINADA 
PELO DIRETOR-GERAL DA 
AGÊNCIA INDICANDO QUE 
ATINGIRAM 100% DE 
CUMPRIMENTO.



ANVISA 
Cursos EAD – gratuitos

https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/



PROJETO NACIONAL: ESTRATÉGIA 
MULTIMODAL PARA HIGIENE DAS 
MÃOS EM SERVIÇOS DE SAÚDE  

2025

MAIO A DEZEMBRO DE 2025

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-
resistencia-microbiana/higienizacao-das-maos-1/estrategia-multimodal-melhoria-da-higienizacao-das-
maos-teste

PARTICIPEM!



DIVULGUEM!!!



ENTREM E CONHEÇAM!



TODA VIDA É IMPORTANTE!



Dia Mundial da Segurança do Paciente - 17 de setembro de 2025                                                        

Cuidados seguros para cada recém-nascido e cada criança: Segurança do paciente desde o início!



ESTAGIÁRIAS  

QUALIDADE E SEGURANÇA DO PACIENTEIRAS, 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

Terceira Diretoria – DIRE3

Agência Nacional de Vigilância Sanitária -  ANVISA 

DOLORES LUCIANA LÍLIAN

MARA HUMBERTO

MAGDA

ANDRÉ 
ANDERSON

HEIKO ANA CLARA CLEIDE

DANIELAUIARA



OBRIGADA!
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