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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 maioria das pessoas associa a segurança do paciente com a

prática do cuidado hospitalar, porém, o cuidado inseguro é

um problema de todo o sistema de saúde.

- A cada ano, 15% das mortes em países em

desenvolvimento são associadas à má qualidade da

assistência à saúde;
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Global Patient Safety Action Plan 2021–2030

“ A segurança do paciente é uma estrutura
de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes
na área da saúde os quais reduzem os
riscos de forma consistente e
sustentável, diminuem a ocorrência de
dano evitável, tornam os erros menos
prováveis e reduzem o impacto do dano
quando este ocorre. ”



RESOLUÇÃO-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

Abrangência

Art. 3º Este Regulamento Técnico se aplica a todos os serviços de saúde no país, sejam eles públicos, privados,

filantrópicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ações de ensino e pesquisa.

Seção IV

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.



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



Objetivos Específicos

Objetivo Específico 1: Promover o fortalecimento do Sistema

Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) para promover a

implementação das ações de melhoria da segurança do

paciente e da qualidade assistencial em serviços de saúde.

Objetivo Específico 2: Promover a vigilância, a notificação e a

investigação dos incidentes e eventos adversos relacionados à

assistência à saúde ocorridos em serviços de saúde,

abrangendo todos os níveis de assistência.

Objetivo Específico 3: Promover a adesão às práticas e à

cultura de segurança do paciente em serviços de saúde.

Objetivo Geral

Integrar, no âmbito das competências do Sistema Nacional de Vigilância

Sanitária (SNVS), ações voltadas à segurança do paciente e à

promoção da qualidade assistencial, visando o fortalecimento da gestão

de riscos e a melhoria dos serviços de saúde em todos os níveis de

assistência.







Objetivos específicos

1. Promover a implementação e o fortalecimento dos programas de

prevenção e controle de IRAS em todas as esferas de gestão e de

assistência.

2. Ampliar e fortalecer o Sistema Nacional de Vigilância das IRAS, da

RAM e dos surtos infecciosos em serviços de saúde.

3. Promover a melhoria das práticas de prevenção e controle de

IRAS, RAM e dos surtos infecciosos em todos os níveis de

assistência.

4. Prevenir e controlar a disseminação de microrganismos resistentes

aos antimicrobianos prioritários no âmbito nacional e de patógenos

emergentes nos serviços de saúde.

Objetivo Geral

Definir as metas, indicadores, ações estratégicas e atividades

nacionais para a prevenção e o controle das Infecções Relacionadas à

Assistência à Saúde (IRAS, dos surtos infecciosos e da Resistência

aos Antimicrobianos (RAM) em serviços de saúde para o período de

2026 a 2030.





Art. 1º Fica instituída a Política Nacional de Qualidade e Segurança do Paciente - PNQSP, no âmbito do Sistema
Único de Saúde - SUS, com a finalidade de promover o cuidado seguro, de qualidade, equitativo e centrado na
pessoa, de forma integral, territorializada e orientada às Redes de Atenção à Saúde - RAS.

Art. 2º A PNQSP aplica-se a todos os níveis de atenção à saúde, aos serviços públicos e privados, filantrópicos, civis
e militares, bem como às instituições de ensino e pesquisa, no âmbito do SUS, considerando sua organização em
RAS e seus diferentes pontos de atenção, respeitadas as competências dos entes federativos e os marcos
regulatórios vigentes.

Parágrafo único. A implementação da PNQSP observará as especificidades territoriais, o porte e a capacidade
institucional dos serviços de saúde, bem como as competências dos entes federativos, devendo ocorrer de forma
progressiva, mediante pactuação nas instâncias interfederativas do SUS.



Como os eventos adversos ocorrem



Painel Analítico Nacional – DADOS ABERTOS 

Sistema Notivisa – 2014 a agosto de 2026

(módulo – assistência a saúde)











SEGURANÇA DO PACIENTE



Avaliação das 
práticas de 

segurança do 
paciente em 

serviços de diálise



REGULAÇÃO RESPONSIVA

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.

Em vez de uma fiscalização indiscriminada, o
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.



Tipo de processo ou estrutura cuja

aplicação reduz a probabilidade de

ocorrência de eventos adversos

resultantes da exposição ao sistema

de saúde em uma variedade de

doenças e procedimentos1.

PRÁTICA DE SEGURANÇA DO PACIENTE?

Shekelle et al. Rockville, MD: AHRQ; 2013



A participação no processo de avaliação das práticas de segurança do

paciente possibilita:

•A ampliação do horizonte de conhecimento sobre segurança do paciente e qualidade;

•Aumento da sua percepção sobre os riscos envolvidos na sua área de atuação e os

eventos adversos que podem ocorrer;

•Um olhar mais apurado e crítico nos seus protocols e processos de trabalho, com vista a

promover a implementação de ações de melhorias, o que resultará na prevenção da ocorrência

de eventos adversos;

•O fortalecimento da cultura de segurança do paciente.

Avaliação das práticas de segurança do paciente em 
serviços de diálise



HOSPITAIS COM UTI
2016   2017    2018    2019    2020    2021   2022   2023   2024   2025   2026

SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)
2022   2023   2024  2025   2026

AVALIAÇÃO VOLUNTÁRIA 

• HOSPITAIS COM UTI ADULTO, PEDIÁTRICA E NEONATAL, CENTRO CIRÚRGICO / CENTRO 

OBSTÉTRICO

• SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS: AMBULATORIAIS)
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EMITE DECLARAÇÃO ASSINADA PELO 

DIRETOR-PRESIDENTE DA AGÊNCIA 

INDICANDO QUE ATINGIRAM 100%  DE 

CONFORMIDADE DOS INDICADORES 

AVALIADOS



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE SAÚDE

ANPSP 2026 

NOVO CRONOGRAMA ANPSP 2026



Material de apoio sobre 

como gerenciar os 

riscos  e implementar 

as ações de segurança 

do paciente nos 

serviços de diálise

Segurança do Paciente em serviços de diálise
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