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SIGLARIO

AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CCIRAS - Comissdao de Controle de
Infeccao Hospitalar

CDCIRAS - Coordenacao Distrital de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude

CECIRAS - Coordenacdo Estadual de Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude

CMCIRAS - Coordenagao Municipal de Controle de Infecgdo Relacionada a Assisténcia a
Saude

CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

COVISS - Comissao de Vigilancia Sanitaria para a seguranca do paciente em servigcos de

saude

CSP — Cultura de Seguranca do Paciente
EA - Eventos Adversos
GGTES - Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GRECS - Geréncia de Regulamentagao e Controle de Servigos de Saude

GT - Grupo de Trabalho

GVIMS - Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
HSOPSC - Hospital Survey on Patient Safety Culture

IRAS - Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude

ISO - International Organization for Standartization

LP - Lesao por Presséao

MARP - Modelo de Avaliacido de Riscos Potenciais

MS - Ministério da Saude

Notivisa - Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
NQF - The National Quality Forum

NSP - Nucleo de Seguranga do Paciente

NSP VISA - Nucleo de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria

OMS - Organizagdo Mundial da Saude

PNSP - Programa Nacional de Seguranca do Paciente
POP - Procedimento Operacional Padrao

PSP - Plano de Seguranca do Paciente

RDC - Resolugao de Diretoria Colegiada
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RAM - Resisténcia aos antimicrobianos
ROI - Roteiro Objetivo de Inspecao

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SUS - Sistema Unico de Saude
UTI - Unidade de Terapia Intensiva
VISA - Vigilancia Sanitaria
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GLOSSARIO

Cultura da seguranga: conjunto de valores, atitudes, competéncias e
comportamentos que determinam o comprometimento com a gestdo da saude e da
segurancga, substituindo a culpa e a puni¢cao pela oportunidade de aprender com as
falhas e melhorar a atengao a saude.

Dano: comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito dele
oriundo, incluindo doencgas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfuncgao,
podendo, assim, ser fisico, social ou psicologico.

Evento adverso: incidente que resulta em dano a saude.

Hospital: estabelecimento de saude dotado de internagdo, meios diagndsticos e
terapéuticos, com o objetivo de prestar assisténcia médica curativa e de reabilitagéo,
podendo dispor de atividades de prevencao, assisténcia ambulatorial, atendimento de
urgéncia/emergéncia e de ensino/pesquisa.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude.

Inspecgao sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que visa a
protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatorio sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos.
Investigagao: indagar, inquirir, pesquisar, determinado as causas e consequéncias
de determinado evento. Esta acdo é frequentemente utilizada quando as agdes de
monitoramento e de vigilancia indicam o surgimento de um surto ou evento adverso
grave.

Monitoramento: avaliagao continua de uma relagao entre intervencdo e mudanca. O
monitoramento avalia uma agao e implica um ajuste constante do desempenho com
relacdo aos resultados. Assim, o monitoramento € uma importante ferramenta para a
gestdo em saude. Ambos os processos s6 tém em comum o fato de terem rotinas
continuas de medida e coleta de dados e de empregar métodos que tendem a ser
rapidos e praticos.

Near miss (quase erro) materno: mulher que quase morreu, mas sobreviveu a uma
complicagdo grave durante a gravidez, parto ou até 42 dias apdés o término da
gestacao.

Never events: sao eventos Sentinela / eventos catastroficos / eventos que nunca
deveriam ocorrer em servicos de saude. Nesse tipo de indicador de
qualidade/seguranga apenas um caso € suficiente para identificar problema e abrir

investigacédo/analise.
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Notificagcao de Incidentes/Eventos Adversos: atribuicio do NSP, devendo a
notificagcdo ser realizada mensalmente até o 15° (décimo quinto) dia util do més
subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletronicas
disponibilizadas pela Anvisa. Os EA que evoluirem para 6bito devem ser notificados
em até 72 (setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

Praticas de Seguranga: tipo de processo ou estrutura cuja aplicagdo reduz a
probabilidade de ocorréncia de EA resultantes da prestagdo de cuidados de saude
durante o tratamento de doencas e realizagdo de procedimentos em servigos de

saude.

Qualidade nos Servigos de Saude: conjunto de elementos que incluem: um alto grau
de competéncia profissional, a eficiéncia na utilizagdo dos recursos, um minimo de
riscos e um alto grau de satisfagdo dos pacientes e um efeito favoravel na saude.
Regulamentacao: o ato de redigir e publicar o regulamento ou conjunto de normas.
Esta agcdo nao possui muita eficacia se utilizada isoladamente, precisando da
fiscalizagdo, inspecao, auditoria, notificagdo, monitoramento, vigilancia, instrugao e
investigacéo para atingir seus objetivos.

Segurancga do paciente: uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas,
processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na area da
saude que, de forma consistente e sustentavel, reduz riscos, diminui a ocorréncia de
dano evitavel, torna os erros menos provaveis e reduz o impacto do dano quando este
ocorrer.

Servigo de dialise: servigo destinado a oferecer terapia renal substitutiva utilizando
meétodos dialiticos.

Servigos de saude: estabelecimento destinado ao desenvolvimento de acdes
relacionadas a promogao, protecao, manutencao e recuperagao da saude, qualquer
que seja o seu nivel de complexidade, em regime de internagdo ou nao, incluindo a
atencao realizada em consultérios, domicilios e unidades méveis.

Tecnologias em saude: conjunto de equipamentos, medicamentos, insumos e
procedimentos utilizados na atengao a saude, bem como os processos de trabalho, a
infraestrutura e a organizacao do servigo de saude.

Vigilancia: analise continua de todos os aspectos da ocorréncia e propagacgao de
uma doenca ou dano pertinente ao seu controle efetivo. Inclui a analise, interpretacao
e retroalimentacdo de dados coletados de forma sistematica, em geral utilizando
métodos que se distinguem por seu aspecto pratico, uniformidade e rapidez mais do

que por sua precisao e nivel de cobertura.
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PLANO INTEGRADO PARA A GESTAO SANIT,ARIA DA SEGURANCA
DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE (2026-2030)

1. INTRODUGCAO

Ha mais de duas décadas, a Organizagao Mundial de Saude (OMS) ja estimava que,
anualmente, dezenas de milhares de pessoas sofriam danos desnecessarios
causados por servigos de saude inseguros (1). Publicagdes que delineiam o estado da
arte da Seguranca do Paciente apontam que muito se evoluiu nesta area,
principalmente na prevencgao e no controle das infec¢des relacionadas a assisténcia
a saude (IRAS) e na segurancga da anestesiologia. No entanto, a incidéncia de eventos
adversos (EA) ainda se encontra em niveis alarmantes, mesmo decorridos 25 anos
apos a divulgagéao do relatério Errar € Humano, obra sobre o tema que marcou a virada
do milénio (2-4). As consequéncias acarretam prejuizos nos resultados clinicos e
funcionais dos pacientes, insatisfacdo da populagao usuaria e custos elevados para

0S servigos e o sistema de saude.

A Seguranca do Paciente é mais que apenas a redugdo, a um minimo aceitavel, do
risco de dano desnecessario associado a atencao a saude (5). Segundo a OMS, em
seu Plano de agao global para a seguranga do paciente 2021-2030: Em busca da
eliminacado dos danos evitaveis nos cuidados de saude, “a seguranga do paciente é
uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes na area da saude que reduz riscos de
forma consistente e sustentavel, diminui a ocorréncia de dano evitavel, torna os erros

menos provaveis e reduz o impacto do dano quando este ocorrer”.

Os danos aos pacientes podem ser de varios tipos, incluindo lesées, sofrimentos,
incapacidades e mortes. Por outro lado, os incidentes de seguranca sao eventos ou
circunstancias que poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano a saude dos
pacientes. Incidentes que resultam em dano ao paciente sdo denominados Eventos
Adversos (EA) (5). Por ndo estarem relacionados a evolugéo natural da doenga de
base, a ocorréncia de EA € um indicador da distancia entre o cuidado ideal e cuidado
real, sendo o enfrentamento deste problema um desafio para a qualidade dos servigos

de saude. Considerando que muitos dos EA sdo evitaveis, a adocdo de medidas
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preventivas voltadas para a redugido de sua probabilidade de ocorréncia pode evitar

sofrimento desnecessario, economizar recursos e salvar vidas (3).

Um estudo de carga global de doengas estimou que ocorrem aproximadamente 421
milhdes de hospitalizagbes por ano em todo o mundo, das quais cerca de 42,7 milhdes
resultam em eventos adversos relacionados a assisténcia a saude. Esses eventos
adversos sado responsaveis por aproximadamente 23 milhdes de anos de vida
perdidos ajustados por incapacidade (DALYs) anualmente, fato que evidencia a
significativa contribuicdo dos danos associados a assisténcia insegura para o é6nus
global de morbimortalidade, sobretudo em paises de baixa e média renda, onde cerca

de dois tergos desses eventos e de DALY's perdidos ocorrem (6, 49, 50).

Destaca-se que desde a sua criagcao em 1999 e mais destacadamente a partir de
2004, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consonancia com as
agdes definidas pela Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente da OMS, esta
empenhada no desenvolvimento de agbdes visando a seguranga do paciente e a
qualidade em servicos de saude de todo pais, promovendo nacionalmente as
campanhas globais Uma Assisténcia Limpa € uma Assisténcia Mais Segura (2005) (7,
8) e Cirurgias Seguras Salvam Vidas (2008) (9). Em 2017, a OMS langou o desafio
Medicacdo sem Danos (10), o qual ainda carece de maior atuagao por parte dos

orgaos de saude oficiais do Brasil.

Quanto as legislagdes e regulamentos sobre o tema da seguranca do paciente, é
importante destacar a Portaria GM/MS n° 2.616/1998, que define diretrizes e normas
para prevencado e o controle das infecgdes hospitalares e as competéncias das
Comissodes de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), responsaveis pela execugao
do Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar (PCIH) e pela vigilancia,

monitoramento e notificagcdo nacional das IRAS.

Em 2011, a Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 63, que
dispbe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Saude (11) e tornou obrigatério que todos os servicos de saude do pais

estabelecessem estratégias e agdes voltadas para Seguranga do Paciente, tais como:

I. Mecanismos de identificacdo do paciente;
II. Orientagdes para a higienizagao das méaos;
lll. Agbes de prevencgao e controle de eventos adversos relacionados a assisténcia a

salde;
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IV. Mecanismos para garantir seguranga cirurgica;

V. Orientag¢des para administracdo segura de medicamentos, sangue e
hemocomponentes;

VI. Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes;

VIl. Mecanismos para a prevengao de ulceras por pressao, e

VIII. Orientagdes para estimular a participacao do paciente na assisténcia prestada.

No entanto, as agdes nacionais tomaram ainda mais impulso mediante a publicacao
da Portaria MS n° 529 de 01 de abril de 2013, quando o Ministério da Saude (MS)
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), cujo objetivo é
contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude em todos os estabelecimentos de
saude (12). Para a devida gestao dos riscos assistenciais e reforco a seguranca do
paciente, em 2013 a Anvisa publicou a RDC n° 36 de 25 de julho de 2013 (13), que
estabeleceu como competéncia do Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) a
vigilancia de todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude e a notificacédo
dos eventos adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). E
importante ressaltar que ao longo desses anos o objetivo da analise das notificagdes
de EAs tem sido principalmente de promover a aprendizagem a partir das falhas que

ocorrem e implementar medidas de prevencgao para evitar reincidéncias.

Segundo a RDC n° 36/2013 (13), o monitoramento das notificacdes é atribuigdo do
NSP. A notificagcdo deve ser realizada mensalmente, até o 15° (décimo quinto) dia util
do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletronicas
disponibilizadas pela Anvisa, nesse caso, do Sistema Nacional de Notificagbes para a

Vigilancia Sanitaria (Notivisa — modulo Assisténcia a Saude) (14).

Os EA que evoluirem para o6bito e aqueles classificados como never events (eventos
sentinela/ eventos catrastoficos/eventos que nunca deveriam ocorrer em servigcos de
saude) devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir da sua
ocorréncia dentro do servigo de saude (13). Outra importante atribuicido do NSP é
elaborar e implementar o Plano de Seguranga do Paciente (PSP), estabelecendo
estratégias e agbes de gestao de risco (15), conforme as atividades desenvolvidas

pelo servigo de saude.

Além disso, o NSP do servigo deve definir agbes para melhorar os seus processos de
trabalho de forma a atender aos indicadores de estrutura, processo e gestao de riscos,
baseados na RDC n° 36/2013 (13) e constantes na Avaliagdo Nacional das Praticas

de Segurancga do Paciente, coordenada pelo SNVS (16). A ndo adesao as praticas de
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seguranga pelos servicos é considerada um fator contribuinte para o incidente de
seguranga, estando ou nao relacionada a ocorréncia de dano (5). Nesse sentido, o
trabalho conjunto entre 0 NSP, o SCIRAS/CCIRAS e outros setores dos servigos de

saude é essencial para prevencgao e controle dos EA infecciosos e nio infecciosos.

Diante destas necessidades, em 2015, um grupo de especialistas na area de vigilancia
sanitaria e seguranga do paciente, instituido por meio da Portaria n°® 117 de 26 de
janeiro de 2015 (17), apoiou o delineamento da primeira versao do Plano Integrado
para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude -
Monitoramento e Investigagdo de Eventos Adversos e Avaliagdo de Praticas de
Seguranga do Paciente (2015-2020), o qual priorizou estratégias de redugao dos
riscos em servigos de saude e permitiu orientar as praticas de monitoramento e
investigacdo de incidentes, por parte dos servicos de saude e das diferentes

instancias do SNVS em todo pais (18).

Assim, além de nortear as agdes conjuntas do SNVS, priorizando o monitoramento
das IRAS, dos never events (19), daqueles EAs que resultaram em 6bito e dos eventos
com necessidade de investigagdo, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (2015-2020) trouxe inovagdes no
sentido de organizar em fluxos os processos de trabalho a serem desenvolvidos pela
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) da Anvisa, juntamente
com os Nucleos de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) dos
estados/DF/municipios e com as Coordenacdes Estaduais/Distrital/municipais de
controle de infeccao relacionada a assisténcia a saude
(CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS).

Em 2010, o National Quality Forum (NQF) definiu 34 praticas de segurancga para a
melhoria dos cuidados de saude que séo eficazes na redug¢ao da ocorréncia de EAs
e, posteriormente, foram revisadas em 2014 por especialistas e representantes do
NQF (19). Por sua vez, a Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) dos
Estados Unidos publicou em 2013 o Relatério de evidéncias sobre praticas de
seguranga do paciente, com a sintese das informagdes sobre a forga das evidéncias
das praticas de seguranca do paciente avaliadas (23). No ano de 2020, a AHRQ
procedeu a revisao critica das evidéncias cientificas das praticas de seguranca do
paciente existentes e também das emergentes, visando a implementagdo bem-
sucedida destas praticas. Na referida revisdo foram consideradas 47 praticas de

segurancga do paciente que podem ser utilizadas em servigos de saude (24).
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De acordo com o Plano Integrado, a divulgacdo dos resultados da analise das
notificagdes de incidentes deve ocorrer em todos os niveis (federal, estaduais/distrital
e municipais) (18). No pais, ressalta-se que, no periodo de 01 de margo de 2014 a 15
de dezembro de 2025, foram cadastrados na Anvisa 10.038 NSP dos servigcos de
saude de todo pais (20). Cabe reforgar que o cadastro na Agéncia (21) é requisito
para que o NSP possa realizar as notificagdes de incidentes no Notivisa - Médulo
Assisténcia a Saude (14). Foram recebidas, no periodo de 01 marco de 2014 a 15 de
dezembro de 2025, um total de 2.354.892 notificacbes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude (22) pelo sistema Notivisa (modulo assisténcia a saude) da
Anvisa. E importante lembrar que os profissionais das VISAs de todo pais,
cadastrados no sistema Notivisa, podem ter acesso simultdneo e hierarquizado aos
dados notificados pelos servigcos de saude, o que é fundamental para que eles possam
gerenciar as notificagbes locais e promover agbes para estimulo a notificagdo e

melhoria nos processos de trabalho dos servigos de saude.

Para o enfrentamento dos problemas de seguranca pelo SNVS, cabe mencionar que
o Plano Integrado também incentiva o monitoramento das praticas de seguranga em
servigos de saude (23), reforcando o uso de protocolos de seguranga do paciente,
como os de pratica de higiene das maos (25), prevencao de lesao por pressao (LP)
(25), cirurgia segura (25), identificacao do paciente (26) e de prevengao de quedas

(26), entre outros, imprescindiveis para evitar a ocorréncia de EAs (13).

Adicionalmente, a aplicacao sistematica da Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente (desde 2016), desenvolvida pela Anvisa, com apoio dos NSP-
VISA e CECIRAS de estados, DF e municipios, tem se mostrado um potente
catalisador da cultura de seguranga no Brasil. Essa ferramenta avalia 21 indicadores
de estrutura e processo em hospitais com UTI e 18 indicadores em servigos de dialise
que prestam assisténcia aos pacientes crénicos, e envolve preenchimento, envio de
anexos para documentar as respostas, analise e validacdo in loco pelos NSP
estaduais/distrital/municipais antes da publicacdo dos resultados finais dessa
Avaliagao pela Anvisa. Esses dados gerais sao fundamentais para subsidiar os Ciclos
de Melhoria da qualidade que sao desenvolvidos pela Anvisa e pelos NSP VISA dos
estados/DF ao longo do ano. Nos ultimos anos, observou-se ganhos continuos em
conformidade as praticas de seguranga, com promog¢ao da gestdo de riscos mais

eficaz, visibilidade de boas praticas e maior envolvimento institucional.

Cabe destacar que em 2024, 2.128 hospitais com leitos de Unidade de Terapia

Intensiva (UTI) e 558 servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes crénicos
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de todo pais participaram da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do

Paciente.

Além da avaliagdo das praticas de seguranga do paciente, a Avaliagcdo Nacional da
Cultura de Seguranca do Paciente, coordenada pela Anvisa e pela Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) desde 2019 e realizada com o importante
apoio dos NSP VISA e CECIRAS dos estados/DF a cada 2 anos, reforga esse efeito
— ao diagnosticar percepg¢des de seguranca entre profissionais e fomentar ambientes
de transparéncia, aprendizado e melhoria continua, em alinhamento com
recomendagdes da OMS. Em 2023, 325 hospitais das 25 Unidades da Federacao

participaram da Avaliacdo com 54.447 profissionais respondentes.

Esses processos integrados incentivam a adogao de boas praticas, otimizam recursos
ao direcionar agdes com base em evidéncias locais e estruturam um ciclo virtuoso de
aperfeicoamento: notificacdo — andlise — feedback — acao corretiva —
monitoramento. Em sintese, a utilizacdo regular desses instrumentos fortalece a
cultura de segurancga, estimula a implementagao de praticas seguras e promove a

sustentabilidade das melhorias em todo o SNVS.

O encerramento do periodo vigente da ultima publicagdo do Plano Integrado da
Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude (2021-2025),
mostrou a necessidade de manter os servigos de saude estimulados a adeséo das
melhores praticas em segurancga do paciente. Tal necessidade torna fundamental a
publicagdo de uma nova versao do Plano Integrado, para garantia da continuidade do
trabalho desenvolvido pelo SNVS, dentro das suas competéncias, em prol da melhoria

da seguranca do paciente e da qualidade assistencial em servigos de saude.

Nesse sentido, o presente Plano foi elaborado pela Anvisa em colaboragdo com
representantes do SNVS (estados, Distrito Federal e municipios) de todas as regides
do Brasil, além de representantes de universidades, Sociedades cientificas,
Associacgoes profissionais, da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), de especialistas no tema e de
representantes do Ministério da Saude, que compdem a Comisséo de Apoio as Agdes
de Vigilancia Sanitaria para a Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (Coviss)
da Anvisa (ultima atualizagao publicada pela Portaria Anvisa n°® 1.254, de 3 de outubro
de 2024), com base na avaliagdo dos resultados preliminares do Plano Integrado

2021-2025, e nas melhores evidéncias cientificas disponiveis.
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Adicionalmente, para compor o Plano Integrado da Gestao Sanitaria da Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude (2026-2030), com os melhores conceitos e praticas
da atualidade, a minuta do documento foi disponibilizada para receber contribuicoes
do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), dos 27 Secretarios de Estado da

Salde dos estados/DF e de diversas areas do Ministério da Saude.

E importante reforcar que a atual versdo do Plano Integrado da Gestéo Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude tera o periodo de vigéncia de 2026 a
2030, podendo ser submetida a avaliagbes periddicas para atualizagbes e
monitoramento da sua evolucdo. E foi elaborada em consonancia com as diretrizes
previstas no Plano de Acgédo Global para a Segurangca do Paciente 2021-2030,
aprovado pela OMS durante a 742 Assembleia Mundial da Saude em 2021.

Dessa forma, a Anvisa espera que o trabalho conjunto que desempenha com as
demais instancias que compéem o SNVS, dentro das suas competéncias, permita a
continuidade da avaliagao proativa dos riscos, a melhoria do cuidado, a promocéao das
praticas de segurancga, além do estabelecimento das medidas sanitarias para prevenir
e reduzir riscos e danos aos pacientes e trabalhadores nos servigos de saude em

todos os niveis de assisténcia e em todos os estados/DF/municipios do pais.
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2. OBJETIVO

2.1 Objetivo Geral

Integrar, no ambito das competéncias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), agdes voltadas a seguranga do paciente e a promogédo da qualidade
assistencial, visando o fortalecimento da gestao de riscos e a melhoria dos servigos

de saude em todos os niveis de assisténcia.

2.2 Objetivos Especificos

Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) para promover a implementagcdo das ag¢des de melhoria da

segurancga do paciente e da qualidade assistencial em servigos de saude.

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, a notificacdo e a investigagdo dos
incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ocorridos em

servigos de saude, abrangendo todos os niveis de assisténcia.

Objetivo Especifico 3: Promover a adeséao as praticas e a cultura de seguranca do

paciente em servicos de saude.
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3. ESCOPO

O Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de
Saude 2026 -2030 tem como escopo a integracédo das atividades do SNVS para a
gestao de riscos (13, 27, 28, 29), vigilancia, monitoramento e investigacdo de EA
ocorridos em servigos de saude (5, 27, 30-34), conforme previsto na RDC n° 36/2013
(13), bem como o desenvolvimento de ag¢des, dentro das competécias da vigilancia
sanitaria, para a melhoria da qualidade dos servigos de saude, para a implementagao
e sustentacdo da cultura de segurancga (12, 13, 27, 35-37), das boas praticas de
funcionamento (11, 38, 39) e das praticas de segurancga do paciente em servigos de
saude (16, 23, 40, 41).

A operacionalizagdo deste Plano prioriza a¢des voltadas para os seguintes servigos
de saude prioritarios: hospitais, servicos de diadlise que prestam assisténcia a
pacientes com doenca renal crénica, Unidades de Pronto-atendimento (UPAs) 24h e
servigos de Atencdo Primaria a Saude — APS (Centro de saude/Unidade Basica de
saude, Posto de Saude e Unidade Mista) (39).

As avaliagdes previstas no Plano Integrado para a Seguranga do Paciente 2026-2030
observardo periodicidade definida e carater ciclico. Nos anos pares, deverdo ser
realizadas a Avaliagéo das Praticas de Seguranga do Paciente em hospitais e servigos
de dialise e do Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA). Nos anos
impares, devera ser realizada a Avaliagdo nacional da Cultura de Seguranca do
Paciente em hospitais, com periodicidade bienal, bem como a Avaliacdo Nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente e de Prevencao e Controle de Infecgbes para os
servigos da Atencao Primaria a Saude (APS), com periodicidade trienal, nos anos de
2027 e 2030.
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4. COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

4.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Cabe a Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) da Anvisa, por
meio de suas geréncias executivas, Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
Servigos de Saude (GVIMS) e a Geréncia de Regulamentagao e Controle de Servigos
de Saude (GRECS), a coordenagao nacional do Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude (2026-2030), envolvendo

as seguintes agoes:

e Coordenar e monitorar a execugao das agdes do Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude (2026-2030) pelo

SNVS, bem como a sua revisao e atualizagdes periddicas;

e Monitorar os indicadores do Plano Integrado para identificar riscos e prioridades

de intervencao;

¢ Implementar acdes de melhoria com base nos indicadores do Plano Integrado
voltadas para a implantagcdo de NSPs, notificagdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, e implantacado de praticas de seguranca do paciente em

servigos de saude;

e Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitacao e atualizacao dos

demais entes do SNVS em segurancga do paciente;

¢ Divulgar os relatérios, os boletins e atualizagao de painéis analiticos eletrénicos
elaborados pela Anvisa sobre as agdes do Plano Integrado para os servigos de

saude notificantes e profissionais que atuam no SNVS;

e Comunicar periodicamente os principais resultados dos indicadores do Plano

integrado aos servigos de saude e a populacéo;

e Apoiar a estruturacdo dos NSP dos servicos de saude e dos NSP VISA

estaduais/DF e de municipios.
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4.2 Vigilancia Sanitaria Estadual e do Distrito Federal

Compete a Vigilancia Sanitaria Estadual e do DF (Nucleo de Seguranca do Paciente
da Vigilancia Sanitaria - NSP VISA estadual/distrital), a coordenagdo do Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Segurancga do Paciente em Servigos de Saude

(2026-2030), no seu dmbito de atuacéo, envolvendo as seguintes acdes:
e Gerenciar as notificagcdes de incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude;

e Coordenar e monitorar a execugdo das agbes do Plano Integrado pela
vigilancia sanitaria local e contribuir para as revisbes e as atualizagbes

periodicas;

e Fortalecer a cultura de segurancga do paciente na rede assistencial do estado
por meio da coordenacdo intersetorial e da execucéo continua de inspecdes
sanitarias, a fim de garantir que os NSP implementem de forma eficaz as
medidas de prevencéao, notificacdo e investigacdo dos incidentes e eventos

adversos;

e Monitorar os indicadores do Plano Integrado para identificar riscos e prioridades

de intervengao locais;

¢ Monitorar, analisar e consolidar as notificacdes de incidentes dos servigos de

saude e dos cidadaos;

¢ Analisar individualmente as notificagdes de 6bitos e never events e concluir as

notificagdes no sistema Notivisa (mddulo assisténcia a saude);

e Implementar agcbes de melhoria com base nos indicadores do Plano Integrado
voltadas para a implantagcao de NSPs, notificacdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, implantagdo das praticas de seguranca do paciente e

promogao da cultura de seguranga do paciente nos servigos de saude;

e Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de capacitacao e atualizagao em
segurancga do paciente e qualidade dos profissionais que atuam nas vigilancias

sanitarias locais e dos servigcos de saude;
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e Elaborar e divulgar relatérios e boletins sobre as agdes e indicadores do Plano

Integrado;

e Apoiar a estruturacdo dos NSP VISA dos municipios prioritarios (capitais e

municipios acima de 500 mil habitantes).

4.3 Vigilancia Sanitaria Municipal

Compete a Vigilancia Sanitaria do municipio (Nucleo de Seguranca do Paciente da
Vigilancia Sanitaria - NSP VISA municipal), a coordenacgao do Plano Integrado para a
Gestéo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servicos de Saude (2026-2030), no

seu ambito de atuacédo, envolvendo as seguintes agdes:
e Aprimoramento da gest&o de riscos sanitarios nos servigcos de saude locais;

e Fortalecer os NSP VISA como espagos de governanga técnica, vigilancia

estratégica e articulacao intersetorial;

¢ Gerenciar as notificagcdes de incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude,

conforme definido em parceria com o estado;

e Apoiar o servico de saude na investigacdo dos never events e Obitos
decorrentes de EA e monitorar a elaboragao do plano de agao para a prevengao

de novos eventos, conforme definido em parceria com o estado;

¢ Analisar individualmente as notificacbes de 6bitos e never events, conforme

definido em parceria com o estado;

e Verificar se os planos de agao estdo anexados a notificagcdo (até 60 dias apds
a notificacao do EA) no sistema Notivisa (mddulo assisténcia a saude), analisa-
los e entrar em contato com o servigo de saude caso haja inconformidades,

conforme definido em parceria com o estado;

e Concluir as notificagdes no sistema Notivisa, conforme definido em parceria

com o estado.

¢ Implementar atividades educativas, comunicacionais e de apoio técnico
voltadas aos profissionais de saude, gestores, fiscais sanitarios, outros

profissionais da Secretaria de Saude local e a sociedade civil.

[\
[\
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Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servigos de Saude 2026-2030

Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para promover

a implementacéo das a¢des de melhoria da seguranca do paciente e da qualidade assistencial em servigos de saude.

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, a notificacdo e a investigagao dos incidentes / eventos adversos
relacionados a assisténcia ocorridos nos servigos de saude, em todos os niveis de assisténcia e monitorar a

execucdo das acdes de melhoria propostas.

Objetivo Especifico 3: Promover a adeséo as praticas e a cultura de seguranca do paciente em servicos de saude.

Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para
promover a implementacao das agées de melhoria da seguranga do paciente e da qualidade assistencial em
servigos de saude.

Meta 1 - Até 2030, todos os estados/Distrito Federal e 80% dos 26 municipios - capitais com Nucleos de Seguranga
do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) com pelo menos 70% de conformidade na Avaliagdo Nacional dos
NSP VISA.

Meta 2 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com Indice de Regularidade Sanitaria (IRS)* acima de 85% para
hospitais e servigos de dialise.

Meta 3 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com 85% dos hospitais e dos servicos de didlise classificados com
indice Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, a notificagao e a investigacao dos incidentes / eventos adversos
relacionados a assisténcia ocorridos nos servigcos de saude, em todos os niveis de assisténcia e monitorar a
execucao das agoes de melhoria propostas.

Meta 4 — Até 2030, 80% dos hospitais que notificaram 6bitos ao SNVS com Relatério de Investigagdo completo
anexado no Sistema Notivisa (modulo assisténcia a saude).

Meta 5 - Até 2030, 90% das notificagbes de obitos e never events avaliadas e concluidas pelo SNVS no sistema de
informagao disponibilizado pela Anvisa para notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia
a saude.

Meta 6 — Até 2030, 90% dos hospitais e dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes cronicos com
Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 7 — Até 2030, 50% das Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h) com Nucleos de Seguranga do Paciente
(NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 8 - Até 2030, 40% dos servicos de Atencdo Primaria a Saude — APS (Centro de saude/Unidade Basica de
saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 9 - Até 2030, 80% dos hospitais com UTI e dos servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes cronicos
notificando regularmente (12 meses do ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS.

Meta 10 — Até 2030, 30% dos hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12 meses do ano) os
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saide ao SNVS.

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas e a cultura de seguranga do paciente em servigos de
saulde.

Meta 11 - Até 2030, 90% dos hospitais com UTI e dos servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes
cronicos participando da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente.

Meta 12 - Até 2030, 30% dos hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo Nacional das Praticas de Segurancga
do Paciente.

Meta 13 - Até 2030, 25% dos servigcos de atengéo primaria a saude — APS (Centro de saude/Unidade Basica de
saude, Posto de Saude e Unidade Mista) dos municipios-capitais participando da Autoavaliagdo Nacional das
praticas de seguranga do paciente e de prevengéo e controle de infecgéo - APS.

Meta 14 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 40% dos servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes
cronicos classificados como Alta Conformidade as praticas de seguranga do paciente, na Avaliagdo nacional das
praticas de seguranca do paciente.

Meta 15 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 20% dos hospitais sem UTI participando da Avaliagéo da Cultura
de seguranca do paciente em servigos de saude.
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5. METAS E INDICADORES

Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para promover a implementacao das agoées de

melhoria da seguranga do paciente e da qualidade assistencial em servigos de

Federal e 80% dos 26 municipios - capitais com
Nucleos de Seguranga do Paciente da
Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) com pelo
menos 70% de conformidade na Avaliagdo
Nacional dos NSP VISA.

Estados/DF:
ANO META
2026 60%
2028 80%
2030 100%
Municipios — Capitais:
ANO META
2026 40%
2028 60%
2030 80%

saulde.
METAS INDICADORES
Meta 1 - Até 2030, todos os estados/Distrito | Indicador 1:

Percentual de estados/DF com pelo menos 70%
de conformidade na Avaliagdo Nacional dos
NSP VISA

Indicador 2:

Percentual de municipios-capitais com pelo
menos 70% de conformidade na Avaliagao
Nacional dos NSP VISA

Fonte: Avaliagdo Nacional dos NSP VISA
municipios-capitais (Anos 2026, 2028 e 2030)




Meta 2 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal
com indice de Regularidade Sanitaria (IRS)*

acima de 85% para hospitais e servigos de

dialise.

Estados/DF:
ANO META
2027 8
2028 12
2029 16
2030 23

* O indice de Regularidade Sanitaria (IRS) esta
relacionado com o nivel de cumprimento das
normas sanitarias a partir dos resultados dos
Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI).

Média nos ultimos anos: Média dos
indicadores=1,5; IRS = 50%

Meta para 2027: Média dos indicadores = 2,0;
IRS = 66%

Meta para 2030: Média dos indicadores= 2,5;

IRS = 84%

Indicador 1:

Numero de estados/DF com Indice de
Regularidade Sanitaria (IRS) acima de 85% para
hospitais (Roteiros Objetivos de Inspecao/ROI
Anvisa: UTI| adulto + CME tipo 2 + Centro
Cirargico + Seguranga do Paciente + Prevencao

e controle das IRAS + Dialise)

Indicador 2:
Numero de estados/DF indice de
Regularidade Sanitaria (IRS)* acima de 85 %

para servicos de dialise (Roteiros Objetivos de

com

Inspecédo/ROI Anvisa: Dialise + Seguranga do

Paciente + Prevencao e controle das IRAS)

* O indice de Regularidade Sanitaria (IRS) esta
relacionado com o nivel de cumprimento das
normas sanitarias a partir dos resultados dos
Roteiros Objetivos de Inspegao (ROI) e pode ser
definido da seguinte forma:

(E;“;l Ine, /N)

o=/
RS 3

Média
indicadores=1,5; IRS = 50%

Meta para 2027: Média dos indicadores= 2,0;
IRS = 66%

Meta para 2030: Média dos indicadores= 2,5;
IRS = 84%

nos Ultimos anos: Média dos

Fonte: Painel Integrado Anvisa: Modelo de

Avaliagado Sanitaria Integrada (MASIH/Anvisa).




Meta 3 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal
com 85% dos hospitais e dos servigos de dialise
classificados com indice Agregado de Risco

Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Estados/DF:
ANO META
2027 8
2028 12
2029 16
2030 23

* indice Agregado de Risco Potencial (IARP):

Valor unico, calculado por média ponderada,
que agrega informagbes sobre os riscos
potenciais de diversos setores que compdem
um servico de saude, a partir da utilizagdo dos

Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI).

Indicador 1:

Forma de calculo:

Numero de estados/DF com 85% dos hospitais
classificados com Indice Agregado de Risco

Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Indicador 2:

Forma de calculo:
Numero de estados/DF com 85% dos servicos
de didlise** classificados com indice Agregado
(IARP)*

de Risco Potencial aceitavel ou

toleravel.

* [ndice Agregado de Risco Potencial (IARP):
Valor unico, calculado por média ponderada,
que agrega informagdes sobre os riscos
potenciais de diversos setores que compdem
um servigo de saude, a partir da utilizagdo dos
Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI), conforme
definicdo da equagao abaixo:
2i=1 [i RP;

=1 fi

;_-1.1.'1' -

Sendo fi o fator de ponderagao de risco € RPi o
risco potencial de cada setor. Inicialmente esta
sendo considerado UTI, CME, CC e Dialise

possuem fi=1.

Com base nos dados disponiveis do Painel
Integrado da GGTES/ANVISA, foi

calcular o IARP, geral de todos os hospitais

possivel

inspecionados no projeto harmonizagcdo nos
ultimos, como sendo:

* IARP médio dos ultimos anos: IARP = 0,267
*|IARP meta para 2027: IARP = 0,140

*|JARP meta para 2030: IARP = 0,08

**Servicos de dialise que prestam assisténcia a

pacientes com Doenca Renal Crénica (DRC).




Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude 2026-2030 27



Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, a notificagdo e a investigagdao dos

incidentes / eventos adversos relacionados a assisténcia ocorridos nos servigos de

saude, em todos os niveis de assisténcia e monitorar a execu¢ao das agées de

melhoria propostas.

METAS

INDICADORES

Meta 4 — Até 2030, 80% dos hospitais que
notificaram oébitos ao SNVS com Relatério
de Investigagdo completo anexado no

Sistema Notivisa (moédulo assisténcia a

Indicador:

Percentual de hospitais que notificaram
ao SNVS

Investigacdo completo anexado no Sistema

Obitos com Relatorio de

saude). Notivisa (mddulo assisténcia a saude).
ANO META
2027 50% Fonte: Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo:
0,
2o 00% Assisténcia a Saude) ou outro sistema que
2029 70% .
2030 80% o substitua.
Indicador 1:

Meta 5 - Até 2030, 90% das notificagdes de
Obitos e never events avaliadas e concluidas
pelo SNVS no sistema de informacao
disponibilizado pela Anvisa para notificagao
de incidentes/eventos adversos relacionados

a assisténcia a saude.

ANO META
2026 60%
2027 65%
2028 70%
2029 80%
2030 90%

Percentual de notificagbes de dbitos
avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informacgao disponibilizado pela
Anvisa para a notificagéo de
incidentes/eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude no periodo

Indicador 2:

Percentual de notificagdes de never events
avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informagao disponibilizado pela
Anvisa para a notificagéo de
incidentes/eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude no periodo




Fonte: Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo:
Assisténcia a Saude) ou outro sistema que

o substitua.

Meta 6 — Até 2030, 90% dos hospitais e dos
servicos de dialise que prestam assisténcia
a pacientes cronicos com Nucleos de

Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

na Anvisa.
ANO META
2026 70%
2027 75%
2028 80%
2029 85%
2030 90%

Indicador 1:
Percentual de hospitais com UTI com NSP

cadastrados na Anvisa

Indicador 2:
Percentual de hospitais sem UTI com NSP

cadastrados na Anvisa

Indicador 3:

Percentual de servigos de dialise* com NSP

cadastrados na Anvisa

Fonte: Cadastro da Anvisa e
CNES/DATASUS/MS

Meta 7 — Até 2030, 50% das Unidades de | Indicador:

Pronto Atendimento (UPA 24h) com | Percentual de Unidades de Pronto

Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP)

cadastrados na Anvisa.

ANO META
2026 10%
2027 20%
2028 30%
2029 40%
2030 50%

Atendimento (UPA 24h) com Nucleos de
Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados

na Anvisa

Fonte: Cadastro da Anvisa e

CNES/DATASUS/MS




Meta 8 - Até 2030, 40% dos servigos de
Atencao Primaria a Saude — APS (Centro
de saude/Unidade Basica de saude, Posto
de Saude e Unidade Mista) com Nucleos de

Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados

Indicador:

Percentual de servigcos de Atencao Primaria
a Saude — APS (Centro de saude/Unidade
Basica de saude, Posto de Saude e

Unidade Mista) com Nucleos de Seguranca

na Anvisa. do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.
ANO META
2026 20% Fonte: Sistema Notivisa / Anvisa (mdédulo:
2027 25% assisténcia a saude) e
2028 30% CNES/DATASUS/MS
2029 35%
2030 40%

Indicador 1:

Meta 9 - Até 2030, 80% dos hospitais com
UTI e dos servigos de didlise que prestam
assisténcia a pacientes crénicos notificando
regularmente (12 meses do ano) os
incidentes/eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude ao SNVS.

ANO META
2026 60%
2027 65%
2028 70%
2029 75%
2030 80%

Percentual de hospitais com UTI notificando
regularmente (12 meses do ano) os
incidentes/eventos adversos relacionados a

assisténcia a saude ao SNVS

Indicador 2:
Percentual de servicos de dialise*
notificando regularmente (12 meses do ano)
0s incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS
*Servicos de dialise que prestam
assisténcia a pacientes com Doenca Renal

Cronica (DRC).

Fonte: Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo:
assisténcia a
CNES/DATASUS/MS

saude) e




Meta 10 — Até 2030, 30% dos hospitais sem
leitos de UTI notificando regularmente (10 a
12 meses do ano) os incidentes/eventos
adversos relacionados a assisténcia a
saude ao SNVS.

ANO META
2026 10%
2027 15%
2028 20%
2029 25%
2030 30%

Indicador:

Percentual de hospitais sem leitos de UTI
notificando regularmente (10 a 12 meses do
ano) os incidentes/eventos adversos ao
SNVS.

Fonte: Sistema Notivisa/Anvisa (modulo:
assisténcia a
CNES/DATASUS/MS

saude) e

Objetivo Especifico 3: Promover a adesao as praticas e a cultura de seguranca

do paciente em servigcos de saude.

METAS

INDICADORES

Meta 11 - Até 2030, 90% dos hospitais com
UTI e dos servicos de didlise que prestam
assisténcia a pacientes crénicos
participando da Avaliacdo Nacional das

Praticas de Seguranca do Paciente.

ANO META
2026 70%
2028 80%
2030 90%

Indicador 1:

Percentual de hospitais com UTI
participando da Avaliacdo Nacional das

Praticas de Seguranga do Paciente

Indicador 2:

Percentual de servicos de didlise*
participando da Avaliacdo Nacional das
praticas de seguranga do paciente

*Servicos de dialise que prestam
assisténcia a pacientes com Doenca Renal

Crbnica (DRC).

Fonte: Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente/Anvisa e

CNES/DATASUS/MS
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Meta 12 - Até 2030, 30% dos hospitais sem
UTI participando da Autoavaliagdo Nacional

das Praticas de Segurancga do Paciente.

ANO META
2026 10%
2028 20%
2030 30%

Indicador:

Percentual de hospitais sem UTI

participando da Autoavaliagdo Nacional

das Praticas de Seguranga do Paciente.

Fonte: Autoavaliacdo Nacional das

Praticas de Seguranga do Paciente/Anvisa
e CNES/DATASUS/MS

Meta 13 - Até 2030, 25% dos servicos de
atencao primaria a saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de salide, Posto de
Saude e Unidade Mista) dos municipios-
capitais participando da Autoavaliagao
Nacional das praticas de segurangca do
paciente e de prevencdo e controle de

infeccao - APS.

ANO META
2027 20%
2030 25%

Indicador:

Percentual de servicos de atencao primaria
a saude — APS (Centro de saude/Unidade
Basica de saude, Posto de Saude e
Unidade Mista) da

Autoavaliagdo Nacional das praticas de

participando

seguranga do paciente

Fonte: Autoavaliacdo Nacional das
praticas de seguranca do paciente e de
prevencdo e controle de infeccdo nos
servicos de atencado primaria a saude —

APS da Anvisa, nos anos de 2027 e 2030.
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Meta 14 - Até 2030, 60% dos hospitais com
UTI e 40% dos servicos de didlise que
prestam assisténcia a pacientes crénicos
classificados como Alta Conformidade as
praticas de segurangca do paciente, na
nacional das de

Avaliagao praticas

seguranga do paciente.

Hospitais com UTI:

ANO META
2026 20%
2028 40%
2030 60%
Servicos de Dialise:
ANO META
2026 20%
2028 30%
2030 40%

Indicador 1:
de UTI

classificados como Alta Conformidade as

Percentual hospitais com

praticas de seguranga do paciente, na

Avaliacdo nacional das praticas de
seguranca do paciente

Indicador 2:

Percentual de servicos de dialise

classificados como Alta Conformidade as

praticas de segurangca do paciente, na

Avaliagcdo nacional das préaticas de
seguranga do paciente.
*Servicos de dialise que prestam

assisténcia a pacientes com Doencga Renal
Cronica (DRC).

Fonte: Fonte: Avaliagcdo nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente /
Anvisa e CNES/DATASUS/MS.

Meta 15 - Até 2030, 60% dos hospitais com
UTlI e 20%

participando da Avaliagcdo da Cultura de

dos hospitais sem UTI

seguranca do paciente em servigos de

saude.

Hospitais com UTI:

ANO META
2027 50%
2029 60%

Indicador 1:

Percentual de hospitais com UTI realizando

a Avaliagao da Cultura de seguranga do

paciente

Indicador 2:

Percentual de hospitais sem UTI realizando

a Avaliagao da Cultura de seguranga do

paciente
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Hospitais sem UTI:

ANO META
2027 10%
2029 20%

Fonte: Avaliacao da cultura de Seguranca
do Paciente e CNES/DATASUS/MS
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6. PLANO ESTRATEGICO E OPERACIONAL

Para o alcance dos objetivos do Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca
do Paciente em Servigos de Saude 2026-2030 estéo previstas 15 metas e 14 acoes
estratégicas no Plano Estratégico e Operacional, de modo a direcionar as atividades a
serem desenvolvidas pela Anvisa, pelos érgaos de Vigilancia Sanitaria de estados, DF
€ municipios e outros atores para a melhoria da segurancga do paciente e da qualidade

dos servigos de saude do pais.

A
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OBJETIVO ESPECIFICO 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para a
implementacao das agoes de melhoria da seguranga do paciente e da qualidade em servigos de saude.

ACOES ESTRATEGICAS

1. Desenvolver estratégias nacionais para a harmonizagao dos processos de trabalho do SNVS para a promog¢ao de a¢des de
seguranga do paciente.

2. Definir diretrizes para a elaboracéo do Plano Estadual / Distrital / Municipal de Seguranca do Paciente da VISA.

3. Definir diretrizes para a estruturacao e a avaliagcdo dos Nucleos de Seguranga do Paciente de Vigilancia Sanitaria (NSP VISA)
estaduais/ DF/ municipais.

4. Realizar o monitoramento do Plano Integrado para a gestdo sanitaria da seguranca do paciente em servicos de saude 2026-
2030.

5. Promover ag¢des nacionais para aperfeicoar o monitoramento realizado pelos estados/DF e municipios das notificacbes de
pacientes/acompanhantes/familiares.

6. Promover agdes nacionais para aperfeicoar o monitoramento realizado pelos estados/DF/municipios das notificagdes de obitos
e never events.

7. Promover a aplicagdo de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI) padronizados e harmonizados pelas VISAs dos
estados/DF/municipios na realizagao de inspec¢des/fiscalizagdes nos servicos de saude.

8. Promover capacitagées nacionais das VISAs dos estados/DF/municipios para a realizagdo de inspecoes/fiscalizacées nos
servigcos de saude utilizando os ROI/Anvisa.

9. Publicar um ranking nacional com os servigos de saude que receberam a melhor avaliagcao pelo Painel Integrado Anvisa +
avaliagdes nacionais que foram promovidas pela Anvisa.

10. Promover agbes para estimular a implementagdo de estratégias mulitmodais para prevencédo das infec¢des relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS) em todos os niveis de assisténcia.




Acao estratégica 1: Desenvolver estratégias nacionais para a harmonizagéo dos processos de trabalho do SNVS para a promogao
de acgdes de seguranga do paciente.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030

Realizar levantamento/pesquisa nacional junto aos NSP VISA ANVISA
estaduais/DF/municipais sobre quais processos de trabalho
sao prioritarios para harmonizacdo no SNVS para a promogao

de acbes de seguranga do paciente. X

Definir, em colaboracdo com os demais entes do SNVS, os

Procedimentos Operacionais para a execu¢ao dos processos ANVISA
NSP VISA X
de trabalho que s&o prioritarios para harmonizagao no SNVS
para a promogao de acdes de seguranca do paciente.
Publicar os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) ANVISA
definidos. X
Disponibilizar capacitagdes EAD e presenciais voltadas para
o SNVS com o objetivo de disseminar o conteudo dos POPs.
ANVISA




Acao estratégica 2: Definir diretrizes para a elaboragéo do Plano Estadual / Distrital / Municipal de Seguranga do Paciente da VISA.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Realizar levantamento de Estados/DF e municipios que ja | ANVISA X

possuem Planos Estaduais/Distrital e Municipais de VISA para

Seguranga do Paciente e analisar o conteudo.

Elaborar uma Diretriz nacional para elaboragdo dos Planos | ANVISA X

Estaduais/Distrital e Municipais de VISA para Seguranga

do Paciente.

Publicar Diretriz nacional para elaboracdo dos Planos | ANVISA X

Estaduais/Distrital e Municipais de VISA para Seguranga do
Paciente.




Acao estratégica 3: Definir diretrizes para a estruturagao e a avaliagao dos Nucleos de Seguranca do Paciente de Vigilancia Sanitaria

(NSP VISA) estaduais/ DF/ municipais.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Elaborar e aplicar um novo instrumento de Avaliacdo Nacional ANVISA X X X
dos NSP VISA estaduais/DF/municipais.

Publicar o Relatério nacional com a analise da Avaliacdo dosANVISA X X X
NSP VISA estaduais/DF/municipais.

Encaminhar oficios aos Secretarios de  estado/DF  deANVISA X X X
Saude com o Relatério nacional contendo a analise da Avaliagcao

dos NSP VISA estaduais/DF/municipais.

Apoiar tecnicamente a estruturagdo dos NSP VISAANVISA X X

estaduais/DF e municipais, a partir dos resultados obtidos nas
Avaliacdes Nacionais periddicas.




Acao estratégica 4: Realizar o monitoramento do Plano Integrado para a gestao sanitaria da seguranga do paciente em servigos de|

saude 2026-2030.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Publicar a Portaria de revisdo dos membros da Comissao deANVISA X

Vigilancia Sanitaria para a seguranga do paciente

(COVISS/Anvisa).

Publicar Portaria de oficializagdo do Plano Integrado para aANVISA X

gestao sanitaria da seguranga do paciente em servigos de saude

2026-2030.

Apresentar resultados do monitoramento do Plano Integrado aANVISA X X
COVISS.

Publicar Relatérios de Monitoramento da execugao do Plano ANVISA X X X
Integrado.

Realizar revisdo das metas e indicadores do Plano IntegradoANVISA X X
bianualmente.

Publicar atualizagées do Plano Integrado (caso necessario). ANVISA X X




Acao estratégica 5: Promover agdes nacionais para aperfeicoar o monitoramento realizado pelos estados/DF e municipios das

notificacdes de pacientes/acompanhantes/familiares.

Atividade

Responsaveis

2026

2027

2028

2029

2030

Disponibilizar um
estados/DF/municipios possam realizar aanalise das|

notificacbes de pacientes/acompanhantes/familiares.

Instrutivo para que os NSP VISA dosANVISA

Elaborar video explicativo com passo a passo para acessar €ANVISA

analisar as notificagdes realizadas pelo cidadao e as respostas
dos servicos de saude (tratativas) no sistema eletrnico

disponibilizado pela Anvisa.

Realizar
NSP VISA em

pacientes/acompanhantes/familiares

relacéo as notificagdes  dos

o monitoramento das acgbdes executadas pelosANVISA

Realizar a divulgacdo dos dados analisados, em formatoANVISA

adaptado para a divulgagao para a populagao em geral.




Acao estratégica 6: Promover agdes nacionais para aperfeicoar o monitoramento realizado pelos estados/DF/municipios das

notificacdes de obitos e never events.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Elaborar material de apoio para analise e monitoramento dasANVISA X

notificagdes de obitos e never events.

Estruturar um curso tedrico/pratico sobre investigagdo deANVISA X

Obitos e never events.

Realizar o monitoramento do numero de analise dasANVISA X X X X

notificagdes edas agdes executadas pelo SNVS em relagdo as

notificagdes de &bitos e never events.

Acao estratégica 7: Promover a aplicacao de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) padronizados e harmonizados pelas VISAs dos|
estados/DF/municipios na realizagao de inspec¢des/fiscalizagcdes nos servigos de saude.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Manter atualizado o Painel Integrado Nacional / Anvisa que ANVISA X X X X X
apresenta todos os indicadores coletados pelos ROI, dados de

segurancga do paciente, IRAS/RAM.

Divulgar para 0s secretarios de saude dos/ANVISA X X . X .

estados/DF/municipios as VISAs que utilizam os ROIs em suas
inspecgoes / fiscalizagoes.




Promover agdes nacionais para o fortalecimento do ProjetoANVISA X X X X

Servigo Seguro da Anvisa.

Acao estratégica 8: Promover capacitagdes nacionais das VISAs dos estados/DF/municipios para a realizacdo de
inspecbes/fiscalizacées nos servicos de saude utilizando os ROI/Anvisa.

Atividade Responsaveis (2026 2027 2028 2029 2030
Promover a participagao dos profissionais das VISAs nos cursosANVISA X X X X X
EAD autoinstrucionais que foram disponibilizados pela Anvisa.

Promover eventos nacionais / webinares para estimular aANVISA X X X X X

realizacdo de inspegdes/fiscalizagdes nos servicos de saude
utilizando os ROI/Anvisa.

Acao estratégica 9: Publicar um ranking nacional com os servigos de saude que receberam a melhor avaliagao pelo Painel Integrado
Anvisa + avaliagdes nacionais que foram promovidas pela Anvisa.
Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Publicar uma lista de servicos de saude, por UF, que receberamANVISA

o > . o X X X
a melhor avaliagao pelo Painel Integrado Anvisa e nas avaliagdes
nacionais que foram promovidas pela Anvisa.




Acao estratégica 10: Promover agdes para estimular a implementagcéo de estratégias mulitmodais para prevencéo das infecgbes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) em todos os niveis de assisténcia.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030

Elaborar materiais técnicos para apoiar a implementacdo de
estratégias mulitmodais para prevencdo das infecgbes ANVISA X X X X
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) em servigos de saude
intra e extra-hospitalares.

Estabelecer parcerias para estimular que os servicos de saude
extra-hospitalares (APS, atencao domiciliar, servigos de saude X X X X
intinerantes, servigos de urgéncia e emergéncia), implementem ANVISA

as estratégias mulitmodais para prevencdo das infecgdes CECIRAS/CDCIR
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), principalmente a AS/CMCIRAS
estratégia multimodal de melhoria da higiene das maos.

Estabelecer parcerias para o desenvolvimento de projetos
nacionais para apoiar a implementacdo de estratégias X X X X
mulitmodais para prevencdo das infeccbes relacionadas &
assisténcia a saude (IRAS) em servigcos de saude intra e extra
hospitalares.

ANVISA




OBJETIVO ESPECIFICO 2: Promover a vigilancia, a notificagdo e a investigacdo dos incidentes / eventos adversos relacionados a
assisténcia ocorridos nos servigos de saude, em todos os niveis de assisténcia.

AGOES ESTRATEGICAS

de saude.

11. Promover agbes para aumentar a participagdo dos pacientes e familiares no processo da seguranga do paciente.
12. Promover acdes para estimular o aumento do numero e da qualidade das notificagcdes dos eventos adversos (EAs) pelos servicos|

paciente.

Acao estratégica 11: Promover agdes para aumentar a participagdo dos pacientes e familiares no processo da seguranca do

Atividade

Responsaveis

2026

2027

2028

2029

2030

Ampliar a divulgacédo do canal de notificagao por parte dos dos
pacientes e familiares e demais agdes relacionadas a seguranca
do paciente em redes sociais e mailing para associagdes de

pacientes.

ANVISA

X

X

X

X

X

Disponibilizar video com passo a passo de como pacientes ¢

familiares podem realizar sua notificagéo.

ANVISA

Apoiar campanhas /eventos em nivel
estadual/DF/municipal para estimular a participacao de pacientes

e familiares nas agdes de seguranga do paciente.

ANVISA




Acao estratégica 12: Promover agdes para estimular o aumento do numero e da qualidade das notificagdes dos eventos adversos

(EAS) pelos servigos de saude.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030

Divulgar experiéncias exitosas por parte de servigos de saude a ANVISA X X X X X

partir da ocorréncia e investigagao de EAs. NSP VISA

Articular com as areas internas da Anvisa para divulgar as X X X X X
. ANVISA

mudancgas nos cadastros da Agéncia.

Disponibilizar material orientativo sobre processo de cadastro de X X X X X

TP . - ANVISA

instituicdes de saude e de usuarios.

Divulgar orientagbes para minimizar erros mais frequentes nas X X X X X

notificagbes de incidentes/EAs relacionados a assisténcia a ANVISA

saude.

Revisar e publicar material orientativo sobre como realizar a X X X X X

notificagcdo e investigagcao de incidentes/EAs relacionados a ANVISA

segurancga do paciente pelos NSP dos servigcos de saude.

Promover a¢des nacionais e locais de capacitagao para todos ANVISA X X X X X

0s servigos de saude. NSP VISA

Promover a criagdo de um programa de formagéo X X X X

continuadal/trilhas na Plataforma AVA VISA para investigagéo de ANVISA/NSP

eventos adversos em servigos de saude: Profissionais do servigo VISA

de saude dos estados/Distrito Fedeal/Municipios.




Estabelecer parcerias para publicar Alertas Nacionais a partir da
analise das notificagdes realizadas pelos servicos de saude e

cidadao (pacientes e familiares).

ANVISA

Publicar atualizagdes dos Painéis Analiticos nacionais contendo
as principais informagdes das notificacbes dos incidentes e

eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.

ANVISA

Promover a¢des nacionais para que os Secretarios de Saude dos
estados, DF e municipios, Ministério da Saude e ANS utilizem os|
dados que sao analisados pela Anvisa para o desenvolvimento
de agbes para melhorar a seguranca do paciente e a qualidade

dos servicos de saude em todos o0s niveis de assisténcia.

ANVISA
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OBJETIVO ESPECIFICO 3: Promover a cultura de seguranca e a adesio as praticas de seguranca do paciente em servigos

de saude.

ACOES ESTRATEGICAS

13.Desenvolver agdes para a estimular a promocao e a Avaliagado da cultura de seguranca do paciente nos servigos de saude.

14. Desenvolver a¢des para fortalecer e promover a adesao dos servigcos de saude as Praticas de Seguranca do Paciente nos

servicos de saude.

Acao estratégica 13: Desenvolver acdes para a estimular a promoc¢ao e a Avaliacdo da cultura de segurangca do paciente nos

servicos de saude.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030
Revisar o instrumento para Avaliagdo da cultura de seguranca A

. . . . . . NSP VISA X X
do paciente e material orientativo para servigos de saude.

UFRN

Estimular a participacédo dos servicos na Avaliagao da cultura de ANVISA X X
segurancga do paciente. NSP VISA
Capacitar os NSP VISA dos estados, DF e municipios para
acompanhamento da Avaliagdo da cultura de seguranga do ANVISA X X
paciente.
Disponibilizar instrumento para Avaliagdo da cultura de ANVISA
segurancga do paciente e material orientativo. UFRN = =
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Elaborar e divulgar o Relatério nacional de Avaliagdo da cultura ANAEA

. NSP VISA X X
de seguranga do paciente.

UFRN

Estabelecer parcerias para promover a melhoria da Cultura de
Seguranga do paciente nos servicos de saude a partir dos ANVISA X X
resultados da Avaliacdo do ano anterior.

. : : : ~ X X X
Promover, em parceria com Universidades, a implantacdo de X X
protocolos de seguranga do paciente para estimular o

: : ANVISA

desenvolvimento da cultura de segurangca nos servigos que
prestam assisténcia odontoldgica no pais.

Acao estratégica 14: Desenvolver agdes para fortalecer e promover a adesao dos servigcos de saude as Praticas de Segurancga do

Paciente nos servigos de saude.

Atividade Responsaveis 2026 2027 2028 2029 2030

Revisar, atualizar e disponibilizar instrumento e materiais
orientativo para a Avaliacdo Nacional das Praticas de Segurancga
do Paciente, com indicadores e protocolos essenciais que ANVISA
atendam a prevengao e 0 manejo da sepse associada a infecgdes|
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), garantindo

alinhamento as melhores evidéncias e diretrizes nacionais.
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Promover a sensibilizagdo de gestores e profissionais dos
servicos de saude sobre a importancia de participar das
Avaliagcdes nacionais das praticas de seguranca do paciente
(avaliagédo ou autoavaliagbes) promovidas pela Anvisa, estados,

DF e municipios.

ANVISA
NSP VISA

Divulgar o Relatério nacional com a andlise das Avaliacdes
nacionais das praticas de seguranca do paciente (avaliagdo ou
autoavaliacdes) e a lista de servigos de saude avaliados como

alta conformidade as praticas de seguranga do paciente.

ANVISA

Disponibilizar declaragao de pleno desempenho para os servigos|
que alcancaram 100% de conformidade aos indicadores da
Avaliagdo nacional das praticas de seguranga do paciente em

hospitais e servigos de dialise.

ANVISA

Encaminhar o Relatério nacional da Avaliagdo nacional das|
praticas de seguranga do paciente em hospitais e servigos de
dialise ao Ministério da Saude e Secretarios de Saude dos
Estado/DF

ANVISA

Disponibilizar material orientativo para apoiar o desenvolvimento
dos ciclos de melhoria locais a partir dos resultados Avaliagdes
nacionais das praticas de seguranca do paciente (avaliagdo ou

ANVISA
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autoavaliagdes).

Criar um repositorio digital de boas praticas acessivel a todos os

Servigos. ANVISA

Organizar encontros anuais (virtuais) para servigos de saude

com alta conformidade, com foco em troca de experiéncias, ANVISA
NSP VISA

praticas inovadoras e desafios futuros.
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SERVICOS DE SAUDE

NSPYSA ESTADUAL [DSTRTAL MUNKPAL

7. ANEXOS

ANEXO 1 - Fluxograma do processo organizativo para o monitoramento das notificagées de incidentes e eventos adversos

relacionados a assisténcia a saude.

Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026

Clique aqui para fazer download do fluxograma do processo organizativo para o monitoramento das notificagcdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude.
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I. Descricdo do processo organizativo para o monitoramento das
notificagcoes de incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a

saude

Com a finalidade de melhorar a compreensdo do ANEXO 1 - Fluxograma do
Processo organizativo para o monitoramento das notificagées de incidentes e
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, seguem as etapas do
processo de notificacdo de incidentes, realizado pelos servigos de saude do pais, e a
descricdo da analise das notificagdes de incidentes, realizada pelo NSP VISA

(estadual/distrital/municipal).
1. Notificagao dos incidentes e eventos adversos pelos servigos de saude

Os servicos de saude elencados no escopo da RDC n° 36/2013 (13) devem realizar
internamente a vigilancia dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, de forma
que na ocorréncia de um incidente, o NSP do servigo de saude deve ser
imediatamente comunicado, a fim de que se possa proceder a classificacdo correta

do incidente quanto ao tipo, grau de dano e suas caracteristicas.

Apos essa etapa, o NSP deve proceder a notificacdo do incidente ao SNVS, no
sistema Notivisa - modulo Assisténcia a Saude (ou outro sistema de informacéao
disponivel). Ressalta-se que o médulo Assisténcia a Saude do Notivisa organiza a
informacdo em dez etapas, de acordo com a Classificacdo Internacional para
Seguranca do Paciente da OMS (5). Com excecao dos never events e obitos, o NSP
pode preencher apenas as quatro primeiras etapas do modulo, a saber: 1) Tipo de
incidente; 2) Consequéncias para o paciente; 3) Caracteristicas do paciente; e 4)

Caracteristicas do incidente/EA (30).

Conforme a RDC n° 36/2013 (13), os ébitos decorrentes de EA devem ser notificados
ao SNVS em até 72h, enquanto os demais EA devem ser notificados até o 15° dia util

do més subsequente ao més de vigilancia.

Apesar de a RDC néao referenciar os never events, € imprescindivel que estas
notificacbes tenham o mesmo tratamento que as notificacdes dos casos de obitos,
devido a gravidade. O ANEXO 5 apresenta os never events listados no sistema de
notificagao disponibilizado pela Anvisa. Assim, os 6bitos e never events devem passar,

necessariamente, pela analise de risco do NSP VISA.
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As orientagbes gerais para a notificacdo dos EA relacionados a assisténcia a saude
podem ser obtidas na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 05/2019 (30) ou outra

que vier a substitui-la.

Apos a notificagdo do incidente e analise da notificagdo, o NSP do servigo de saude

deve realizar as seguintes acgoes:

Para os EA com grau de dano leve, moderado e grave, deve-se proceder a
avaliagao do risco e posterior implementacao de a¢des corretivas e preventivas
frente aos riscos prioritarios, tais como elaboragcéo de notas técnicas, alertas e
comunicados aos profissionais de saude, assim como, profissionais que
prestam assisténcia técnica nestes servicos, contendo orientagdes acerca das
praticas de segurancga do paciente que devem ser implementadas. O NSP deve
monitorar as agdes implementadas, bem como elaborar relatérios gerenciais
contendo as medidas corretivas e preventivas adotadas frente aos incidentes
ocorridos e as licdes aprendidas. Os resultados devem ser comunicados para
os envolvidos,—para a alta direcdo do servigo e ao notificante, na forma de
devolutiva;

Para os obitos e never events, é necessario que o NSP, em conjunto com
outras instancias do servigo de saude, conduza um processo de investigagao,
de forma a identificar os fatores contribuintes que levaram a ocorréncia do
evento, sem procurar culpados. Deve- se elaborar um Plano de Agao para evitar
a recorréncia do incidente/EA ocorrido e anexa-lo ao sistema Notivisa - modulo
Assisténcia a Saude e, ainda, completar as etapas de notificagdo: 5) Fatores
contribuintes; 6) Consequéncias organizacionais; 7) Deteccao; 8) Fatores
atenuantes do dano; 9) A¢des de melhoria e 10) Agbes para reduzir o risco
(30). Ressalta-se que o NSP do servigo de saude tem até 60 dias da data de
notificagdo para finalizar essa etapa (30). As agdes do plano devem ser
implementadas e monitoradas, se possivel, com a comprovagdo documental
de execucgao de todas as etapas do Plano de Acao (deve ser apresentado a
VISA, quando solicitado);

O passo a passo das etapas da investigacao de EA, obitos resultantes de EA
e never events, pelos servicos de saude, esta descrito nas publicacbes da
Anvisa: Implantagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente (27) e Gestao de
Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a
Saude (31).
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2. Andlise das notificagoes de incidentes e eventos adversos pelo NSP VISA

(estadual/distrital/municipal)

A consulta periddica de notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude
feitas pelos servicos de saude no sistema de notificagbes (Notivisa - modulo
Assisténcia a Saude ou outro que vier a substitui-lo) consiste em uma das atividades

rotineiras do NSP VISA estadual/distrital/municipal.

Ressalta-se que a consulta realizada no médulo Assisténcia a Saude é feita no menu
Gerenciamento das Notificacdes e pela selecéo de filtros de pesquisa no sistema de
informacéao, envolvendo as variaveis: numero da notificagédo, periodo da notificagao e
de ocorréncia do evento, numero de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES), nome e tipo de servigo de saude, situagédo da notificagdo e o tipo de

incidente.

E importante lembrar que, sempre que se iniciar a analise das notificacdes, o NSP
VISA deve alterar a situacao das notificagdes no campo “histérico” do sistema Notivisa
- moédulo Assisténcia a Saude para a situacao “em analise”. Ainda, € necessario
registrar se foi realizado contato com notificador para solicitagdo de esclarecimentos
adicionais, explicitando o prazo dado ao notificador para resposta a solicitagao do NSP
VISA. Assim, a equipe da VISA deve assegurar que as informacgdes estejam corretas,
completas e organizadas, pois a partir da coleta destas informagdes sera possivel a
avaliagao criteriosa das respostas do servico de saude em dado momento do

processo de identificagdo e resolugao de problemas.

Em caso de obitos atribuidos a EA e never events, deve-se analisar as informacdes
da notificagdo imediatamente, de modo a n&o haver acumulo de notificagdes
prioritarias na situacdo “enviada” no sistema de notificacbes. O NSP VISA deve
verificar se as informagdes destas notificacoes estdo satisfatérias, e se o Plano de
Acao foi anexado pelos servicos de saude. Caso necessario, o NSP VISA pode
solicitar adequacgéao do Plano de Agédo. Quando o NSP VISA avaliar que a investigagao
do obito atribuido a EA ou never event foi bem conduzida e que o Plano de Agao
anexado esta adequado em relacdo as medidas corretivas e preventivas, devem
alterar as notificagdes para a situagao “concluida” no Notivisa (mddulo Assisténcia a
Saude).

W
()]
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Caso os dados fornecidos pelo servigo de saude nao sejam satisfatérios, o NSP VISA
pode solicitar informagdes adicionais quantas vezes forem necessarias para maior

elucidagao do caso.

O NSP VISA pode ainda, avaliar a pertinéncia de realizar uma investigagao in loco e
implementar medidas sanitarias, as quais serdo acompanhadas por meio de
relatorios. Assim que iniciar a investigacao in loco, o NSP VISA deve alterar a situagao

para “em investigagcado” no campo “historico” da notificagdo no sistema Notivisa.

Se ao acompanhar a implementacao das ag¢des preventivas e corretivas, adotadas
pelo servigco de saude (conforme orientagao/definicdo da VISA), o NSP VISA verificar
que sao satisfatérias, deve encerrar o monitoramento. Para isso, 0 NSP VISA deve

selecionar a situacao “concluida” no sistema.

No caso de eventos leves, moderados e graves, a VISA deve analisar a frequéncia e
a gravidade das notificagcbes com base no risco sanitario. Apos avaliar o risco, a VISA
deve orientar o servico de saude a implementar agdes corretivas e preventivas e

adotar intervengdes de melhoria para os riscos prioritarios identificados.

Ao final do monitoramento, o NSP VISA procede a elaboragao de relatérios gerenciais
contendo o resultado das investigacdes e tomadas de decisédo locais com base nos

riscos prioritarios identificados.

3. Monitoramento nacional das notificacdes de incidentes e e eventos adversos

pela Anvisa (Nacional)

A GVIMS/GGTES/Anvisa, em conjunto com os NSP VISA do pais, vem monitorando
os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA. Salienta-se que os
eventos considerados prioritarios para monitoramento pelo SNVS sao os obitos
atribuidos a EA e os never events (ANEXO 5).

Com o objetivo de oferecer devolutiva aos servigos de saude notificantes e gerar
informagdes Uteis para reduzir o risco de ocorréncia de EA e corregéo de falhas
porventura existentes nestes servicos, a GVIMS/GGTES/Anvisa procede
regularmente (conforme fluxo administrativo: mensalmente e anualmente), a analise

estatistica dos dados notificados nacionalmente. Na oportunidade, é possivel verificar
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lacunas de preenchimento no sistema de notificagdo de incidentes. Na tentativa de
melhorar o processo de notificagdo e aprendizagem, além de prestar esclarecimentos
ao NSP VISA quanto a situagéo nacional de monitoramento das notificagdes de dbitos
resultantes de EA e never events, sdo disponibilizados os Relatérios de

Monitoramento das Notificagdes (Informes Técnicos GVIMS/GGTES/Anvisa).

Adicionalmente, ao consolidar as informagdes resultantes da analise das notificacbes
de incidentes, a GVIMS/GGTES/Anvisa avalia os riscos e promove medidas para
prevenir e mitigar os riscos prioritarios, disponibilizando Alertas, Notas Técnicas e

Comunicados de Risco.

Para incrementar o processo de comunicagao do risco, a GVIMS/GGTES/Anvisa
disponibiliza Boletins Nacionais regularmente (conforme fluxo administrativo:
mensalmente e anualmente), que apresentam os resultados obtidos da analise das
notificagdes dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, feitas no Sistema
Notivisa (mddulo Assisténcia a Saude), pelos NSP dos servicos de saude do pais

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-

de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-

saude/paineis-publicos

Ressalta-se que os Boletins Nacionais apresentam dados referentes aos incidentes
que sao analisados pela Anvisa de forma agregada, com o objetivo de manter a
confidencialidade dos servigos de saude notificadores. Ademais, sao disponibilizados
aos NSP VISA do pais, os Relatérios de incidentes relacionados a assisténcia a saude

realizadas no Notivisa, por Unidade da Federacao (UF).

Por fim, a GVIMS/GGTES/Anvisa procede a elaboracao de relatérios gerenciais das
notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a saude (nivel do SNVS), sendo
que a comunicagao dos riscos identificados a partir da analise das notificagcdes dos
incidentes aos gestores é feita por meio do envio de documentos oficiais ao Ministério

da Saude (nivel nacional) e Secretarios de Estado da Saude (nivel estadual/Distrital).
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ANEXO 2 - Fluxograma do processo
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Fonte: GVIMS/GGTES/Anvisa, 2026

Clique aqui para fazer download do Fluxograma do processo organizativo do monitoramento das praticas de seguranga do paciente.
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Il. Descricao do processo organizativo do monitoramento das praticas de

seguranga do paciente em servigos de saude

Para melhor compreensao do ANEXO 2 - Fluxograma do Processo organizativo do
monitoramento das Praticas de Seguranca do Paciente, segue descrito abaixo, o
monitoramento das praticas de seguranca do paciente desenvolvidas pelos pares
envolvidos no processo de avaliacdo destas praticas (Anvisa, servicos de saude
prioritarios e NSP VISA).

1. Monitoramento das praticas de seguranc¢a do paciente - Anvisa

Desde 2016, a GVIMS/GGTES/Anvisa promove, com o apoio dos Nucleos de
Segurancga do Paciente de Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) e das coordenacgdes de
controle de Infecgdes (CECIRAS) dos estados, DF e municipios, a Avaliagdo Nacional
de Praticas de Seguranga do Paciente. Para tal intento, revisa e disponibiliza, aos
servicos de saude o Formulario, a plataforma Sydle One e as Orientagdes para
preenchimento da Avaliacdo Nacional de Praticas de Seguranca do Paciente (40),
sensibilizando gestores e profissionais do NSP dos servigos de saude para que
participem desta Avaliacdo. Concomitantemente, revisa e disponibiliza, anualmente,
aos NSP VISA e CECIRAS do pais, o Instrutivo (41) e a Planilha de Analise do
Formulario de Avaliagado das Praticas de Seguranga do Paciente. Orientagcdes aos
NSP VISA para analise dos dados contidos nos formularios de Avaliacédo Nacional de
Praticas de Seguranga do Paciente bem como para preenchimento da Planilha de
Analise do Formulario de Avaliagado das Praticas de Seguranca do Paciente sao feitas

pela GVIMS/GGTES/Anvisa, por meio de Reunides a distancia e envio de e-mails.

Uma vez que dispde dos dados enviados pelo NSP VISAe CECIRAS (conforme dados
disponibilizados pela Planilha e pela plataforma Sydle One com informagdes
fornecidas pelos servigos, além da lista de hospitais com leitos de UTI (servigcos de
saude prioritarios) classificados como de alta conformidade as praticas de seguranca
do paciente), a GVIMS/GGTES/Anvisa procede a analise e consolidagdo das
informacgdes. Posteriormente, publica, anualmente, o Relatério Nacional das Praticas
de Seguranga do Paciente (16), bem como a referida lista no Portal da Anvisa

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seqguranca-do-

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-sequranca-do-paciente
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Ainda, a Anvisa emite uma declaragao para os servigcos de saude que alcangam pleno
desempenho (100% de conformidade as praticas de seguranca do paciente) como

reconhecimento do esforgo empenhado.

E importante ressaltar que o Relatério mostra os resultados da analise da Avaliagao
das Praticas de Seguranca do Paciente, além da conformidade dos indicadores de
estrutura e processos referentes as praticas de seguranga do paciente, por regiao do
pais, UF e nacionalmente. E possivel analisar, inclusive, as prioridades do estado no
que diz respeito a estas praticas, sendo que as ag¢des de melhoria devem estar
previstas localmente no Plano de Seguranga do Paciente (nivel da VISA

estadual/DF/municipal).

2. Monitoramento das praticas de seguranga do paciente no nivel dos servigos
de saude prioritarios (hospitais com UTIl e servigos de dialise que prestam

assisténcia a pacientes cronicos)

Apoés disponibilizacdo a cada 2 anos, na plataforma Sydle One da Avaliagéao
Nacional de Praticas de Seguranga do Paciente e das Orientacbes para
preenchimento da Avaliacado Nacional de Praticas de Seguranca do Paciente (40),
conforme Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente em
Servigos de Saude, os servicos de saude devem se atentar ao prazo estipulado

para preenchimento do instrumento eletrénico.

Seguindo as Orientagdes para Preenchimento da Avaliagao Nacional de Praticas de
Seguranga do Paciente (40), o servigo de saude participante responde as questdes
constantes na Avaliacdo Nacional de Praticas de Seguranca do Paciente, anexando

os documentos comprobatoérios para cada indicador.

3. Monitoramento das praticas de segurang¢a do paciente no nivel dos servigos
de saude (hospitais sem UTI e servigos de atengao primaria a saude — APS

Centro de saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista)

A cada 2 anos, a Anvisa disponibilizara a Autovaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente e as Orientagdes para preenchimento (40), para os Servigos
de Saude, os hospitais sem UT]I e servigos de atengao primaria a saude — APS (Centro
de saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista). Esses servigos

devem se atentar ao prazo estipulado para preenchimento do instrumento eletronico
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disponibilizado pela Anvisa.

Seguindo as Orientagdes para Preenchimento da Autoavaliagdo Nacional de Praticas
de Seguranca do Paciente, o servico de saude participante devera responder as
questdes constantes no instrumento eletrénico disponibilizado pela Anvisa e as
respostas serdo analisadas pela Agéncia que publicara relatorios periédicos com a

analise dos resultados nacionais e por UF.

4. Monitoramento das praticas de segurang¢a do paciente pelos estados, Distrito

Federal e municipios
4.1. Analise do risco local

Ap0ds sensibilizacdo dos servigos prioritarios pelos NSP VISA e CECIRAS do pais, os
NSP dos servicos de saude participam da Avaliagdo Nacional de Praticas de
Seguranga do Paciente (16). Apdos o término do prazo de preenchimento do
Formulario, os NSP VISA e as CECIRAS (estaduais/distrital/municipais) realizam a
analise dos formularios e documentos enviados pelos servigos de saude participantes,
seguindo as orientagdes do Instrutivo para Analise da Avaliagcdo das Praticas de

Seguranca do Paciente (41).

Nesta etapa, os NSP VISA e as CECIRAS estadual/distrital/municipal também
sorteiam servigos de saude para realizacao de visita, in loco, para confirmar os dados

constantes na Avaliagao preenchida pelo servigo de saude participante.
4.2. Avaliacao do risco local

Apos a analise dos dados e dos documentos comprobatérios anexados (Avaliagao), o
os NSP VISA e as CECIRAS estadual/distrital/municipal analisam os resultados gerais

da Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente.

A classificagdo do nivel de risco do servigo de saude é calculada automaticamente
pela Planilha: 1- Conformidade alta (67%-100% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo, representado em cor verde); 2- Conformidade média (34%-
66% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo, representado em cor
amarela); e 3- Conformidade baixa (0%-33% de conformidade dos indicadores de

estrutura e processo), representado em cor vermelha (41).
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Os servicos de saude que sdo convidados a participar da Avaliacdo, mas que NAO
participam e aqueles que nao notificam EAs regularmente no sistema Notivisa (mddulo
assisténcia a saude) sao classificados, pelo SNVS, como Conformidade Baixa as

praticas de seguranga do paciente (41).
4.3. Acao de controle do risco local

Visando a priorizagao de riscos, as agdes da VISA s&o direcionadas aos servigos de
saude classificados como média e baixa conformidade as praticas de segurancga

do paciente.

Para esses servigos, o NSP VISA (estadual/distrital/municipal) solicita um Plano de
Corregao de Nao Conformidades e monitora o cumprimento das exigéncias dentro do
prazo estabelecido pelo NSP VISA. As acdes de VISA podem incluir: solicitacdo de
complementagcdo da documentagédo enviada; analise critica do conteudo basico do
PSP (baseada no plano anexado ao Formulario); rigoroso monitoramento do prazo
definido para envio da Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente; visita técnica

ao servigo de saude para verificagao in loco e outras (41).
4.4. Monitoramento do risco local

Caso seja  estabelecido um prazo para  adequacao, a VISA
(estadual/distrital/municipal) fard o monitoramento desse risco, sendo que o nao
cumprimento das exigéncias pelo servico de saude no prazo estabelecido pode

resultar em medidas sanitarias cabiveis (41).

4.5. Comunicagao do risco local

O ultimo processo chave é a comunicacao do risco aos interessados internos (NSP e
demais lideres/gerentes dos servigos de saude) e externos (VISA, gestado do sistema

de saude e populagao) (41).
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ANEXO 3 - Fluxograma do processo organizativo para o monitoramento das notificagoes de infecgoes relacionadas a assisténcia
a saude e resisténcia microbiana (IRAS/RAM).

Servigo do 0 (CCH)

Fluograme - Mevtonmants dus Notificaoes de 1RAS
CHCIHICOCM/NCN

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2026

Clique aqui para fazer download do Fluxograma do Processo Organizativo para o monitoramento das notificagdes de IRAS / RAM
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lll. Descricao do processo organizativo para o monitoramento das notificagoes
de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Saude e Resisténcia aos
antimicrobianos (IRAS/RAM)

A Portaria GM/MS n. 2.616 de 12 de maio de 1998 (42) que definiu diretrizes e normas
para prevencdo e o controle das infeccbes hospitalares também estabeleceu
competéncias para as CCIRAS e Coordenacdes Estadual/Distrital/Municipal de
controle de infecgdo hospitalar (CECIHs/CDCIH/CMCIHs), além de competéncias

para a coordenagao nacional, que atualmente é exercida pela Anvisa.

Esta portaria € uma das bases legais que norteiam a vigilancia epidemioldgica das
IRAS e também o monitoramento das notificacbes. Abaixo, apresentaremos a
descrigao das etapas do ANEXO 3 - Fluxograma do Processo organizativo para o
monitoramento das notificagcoes de infeccoes relacionadas a assisténcia a

saude e resisténcia microbiana (IRAS/RM), para melhor compreensao.
1. Notificacao dos dados pelos servigos de saude

Antes de iniciar a vigilancia das Infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)
e resisténcia aos antimicrobianos (RAM), as CCIRAS precisam definir o sistema de
vigilancia, que inclui quais métodos de coleta de dados serdo utilizados, qual
instrumento de coleta, qual frequéncia e quais dados serao coletados, quais fontes de
dados devem ser utilizadas, em quais unidades do servi¢co de saude sera priorizada a
vigilancia, como analisar os dados etc, bem como, elaborar protocolos e rotinas que

irdo nortear a execugao das agodes de vigilancia.

Depois dessas definigbes, as Comissdes de Controle de Infeccdo (CCIRAS) dos
servigos de saude devem realizar a vigilancia epidemioldgica das IRAS e coletar
dados diarios que serao usados para o calculo dos indicadores de IRAS e RAM, como

numero de paciente-dia, numero de pacientes com dispositivo-dia, dentre outros.

Apos a coleta dos dados, as CCIRAS precisam revisar os dados para verificar se
existem inconsisténcias, que sdo dados que precisam ser conferidos para se ter
certeza de que estdo corretos, como por exemplo: numero de infeccdo maior que o
numero de paciente com dispositivo-dia, numero de paciente com dispositivo-dia
maior que o numero de paciente-dia, numeros muito acima ou muito abaixo do que

normalmente é observado, quando comparado aos dados coletados no dia anterior,
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ou em outros dias do més, ou em meses anteriores, erros de contagem, erro na
escrita, erro de digitagdo e outros. Caso sejam identificadas inconsisténcias, a CCIRA
deve conferir e, se for o caso, proceder a correcdo dos dados de acordo com os
valores reais identificados. E essencial conferir dados que estejam gerando duvida em

relacédo a sua fidedignidade.

Ao mesmo tempo em que as CCIRAS revisam os dados, elas ja podem avaliar quais
casos atendem aos critérios diagndsticos de IRAS da Anvisa para notificagdo ao
SNVS ou ao estado (estados que possuem ferramentas préprias de notificagdo, que
nao as ferramentas disponibilizadas pela Anvisa). Para essa definicdo dos casos, as
CCIRAS devem utilizar os critérios diagndsticos disponibilizados pela Anvisa por meio

de manuais, Notas Técnicas e materiais especificos.

A CCIRAS deve notificar os dados conforme formularios de notificacdo ou sistema
disponibilizado pela Anvisa. Os dados e indicadores que devem ser notificados pelos
servigos de saude sao descritos nos formularios de notificacdo e nas notas técnicas
que a Anvisa publica no inico de cada ano e nas orientagées das Coordenacdes de
controle de Infecgdes dos estados, DF. A notificagao deve ser realizada mensalmente
até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio
do Formulario Nacional de Notificagao dos Indicadores de IRAS/RAM disponibilizado
pela Anvisa ou pelos formularios disponibilizados estados que possuem ferramentas

proprias para notificacao de IRAS e RAM.

Atualmente, os servicos de saude considerados prioritarios para o monitoramento
nacional das IRAS e RAM, e que portanto, devem preencher mensalmente os
formularios de notificacdo nacionais de IRAS e RAM sao: hospitais com leitos de UTI,
servicos de saude com centro cirdrgico que realizam as cirurgias monitoradas
nacionalmente, servicos de dialise que prestam assisténcia a pacientes cronicos e
servigos oftalmoldgicos intra e extra-hospitalares. Entretanto, € importante destacar
que todos os hospitais devem realizar a vigilancia e monitoramento das IRAS e RAM
independentemente da obrigagao de notificar esses dados para o SNVS, pois as IRAS
sao eventos adversos e portanto, causam dano ao paciente e precisam ser
prevenidos. Contudo, para prevenir IRAS e RAM, é indispensavel conhecer as taxas
por meio da vigilancia e monitoramento dos indicadores. Além disso, todo servigco de

saude deve desenvolver acdes para prevengao e controle de IRAS e RAM.

Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2026-2030 65



As CCIRAS dos servicos de saude também devem calcular os indicadores de
IRAS/RAM de forma periédica para tomar medidas de prevengéao e controle de IRAS,
divulgacao interna e compor a série historica que € essencial para a definicdo de
agdes para melhorar a assisténcia prestada e a seguranga dos pacientes atendidos
no servigo. O resultado do monitoramento desses indicadores deve ser reportado aos
setores envolvidos e aos gestores do servigo de saude sem apontar culpados, a fim
de fortalecer a cultura de vigilancia dentro da instituicdo e melhorar a qualidade da

assisténcia prestada aos pacientes.

Ademais, apesar das CCIRAS revisarem seus dados antes de notificar mensalmente
para a Anvisa ou o estado, é possivel que mesmo assim sejam feitas notificagdes com
dados inconsistentes. Nesses casos, como as CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS tém
acesso e avaliam as notificacbes feitas pelas CCIRAS, elas podem identificar
notificagdes com inconsisténcias e solicitar que as CCIRAS revisem e, se for o caso,
corrijam o dado inconsistente. Bem como as CCIRAS também podem identificar
notificagdes que precisem ser excluidas e fazer a solicitacdo de exclusdo para as
CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS. Os estados repassam a solicitagcao de excluséo para
a Anvisa que é a unica com perfil para efetivar a exclusdao de notificacbes na

ferramenta.

2. Analise dos dados pelas Coordenacgoes de Prevengao e Controle de Infecgoes
estadual (CECIRAS), distrital (CDCIRAS) e municipal (CMCIRAS)

A CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS deve orientar os servicos de saude quanto a
vigildncia, monitoramento das IRAS e RAM, notificacdo, e a seguirem as
recomendagdes da Anvisa, publicadas no portal da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt- br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude),
incluindo as Notas Técnicas, guias e manuais, como os manuais de Medidas de
Prevencao de IRAS (43) e critérios diagnosticos de IRAS (44).

Uma importante acdo das coordenacgdes junto as CCIRAS, é o apoio técnico para
capacitagdes a respeito da notificacdo dos dados de IRAS e RAM. Pois, entender a
importancia da vigilancia epidemiolégica das IRAS, Alalém de entender como realizar
essa vigilancia e porque os dados devem ser notificados para o SNVS ou para o
estado é essencial para conseguir adesédo dos servigos de saude a notificagdo de
dados fidedignos que reflitam a realidade da situagao das IRAS e RAM no servigo de
saude.
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Ademais, as CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS devem estimular os servigos de saude a
acompanhar e monitorar seus indicadores mensais ao longo do tempo como uma
série historica, utilizando métodos de vigilancia constantes e padronizados, além dos
critérios diagnosticos de IRAS definidos pela Anvisa. Para esse acompanhamento,
existem ferramentas graficas como o diagrama de controle, que monitoram os
indicadores e observam se estdo dentro dos limites endémicos esperados para o
proprio servigo, indicando se as taxas estdo altas ou baixas, de acordo com seu

préoprio perfil historico.

Dentro do fluxo de monitoramento das notificacbes, uma das primeiras a¢des das
coordenagdes € analisar e acompanhar as notificagcbes de IRAS, realizadas
mensalmente pelos servigos de saude, ao SNVS por meio de Formularios
disponibilizados pela Anvisa intitulados “FORMULARIOS DE NOTIFICACAO DE
INDICADORES NACIONAIS DE IRAS E RESISTENCIA MICROBIANAY’, ou ao
estado (aqueles que possuem ferramentas préprias de notificagdo). Essa agao é de
extrema importancia para a resolugdo rapida de inconsisténcias e € uma
responsabilidade das CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS que deve fazer parte de sua

rotina frequente.

Para ajudar as coordenacdes na analise das notificacbes, a Anvisa disponibiliza
anualmente uma ferramenta capaz de analisar dados rapidamente e identificar
inconsisténcia e erros de notificagdo. Sendo que, durante a analise das notificacdes,
caso a coordenacéo identifique inconsisténcias nos dados, devera solicitar ao servico

notificador a avaliacao e correcao, se for o caso, dessas notificagdes.

Essa ferramenta, mais conhecida como “mascara de analise de dados”, pode ser
utilizada por todas as coordenagdes nos quais os servicos de saude utilizam o
Formulario Nacional de Notificagao dos Indicadores de IRAS/RAM para notificagao e
€ capaz de calcular indicadores de IRAS e RAM (por exemplo, densidade de

incidéncia, taxa de utilizacao, entre outros).

As analises podem ser realizadas considerando as notificagdes de todos os servicos
notificantes do estado juntas, ou pode ser feita por servigo de saude. A vantagem de
se analisar os dados por servigo € ter os resultados dos indicadores e taxas por

servigo.

E importante destacar que, durante todo o processo de monitoramento de
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notificacdes, a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS pode receber pedidos de exclusdo de
notificagdo dos servigos de saude. Nos estados que utilizam o Formulario Nacional de
Notificacdo dos Indicadores de IRAS/RAM como ferramenta de notificacdo, as
coordenacgdes devem encaminhar esses pedidos de exclusdo para a Anvisa, que € a

unica com perfil para excluir notificagdes.

As coordenagbes também podem receber da Anvisa solicitagdo para entrar em
contato com servigos de saude sobre inconsisténcias nas notificacdes, ja que a Anvisa
também avalia as notificacdes de forma complementar as coordenagdes. Bem como,
receber da Anvisa, relatérios com avaliagao dos principais dados notificados pelos

servigcos de saude.

Apos analisar as notificagdes, os relatérios encaminhados pela Anvisa, e os
indicadores e taxas dos servicos, as coordenacdes devem identificar os servigos de
saude prioritarios para acompanhamento, que seriam principalmente os servigos que
apresentem indicadores de IRAS e RAM muito altos ou muito baixos ou que nao
notifiquem com regularidade. Além desses critérios de inclusao na lista de prioritarios,
as coordenacdes também podem definir outros critérios, de acordo com sua realidade
local. Esses servicos necessitam de acompanhamento mais frequente das

coordenacdes, inclusive por meio de visitas técnicas e maior apoio técnico.

Recomenda-se a interpretacao: Indicador alto = a taxa agregada € maior que P75 e/ou
P90; Indicador baixo = a taxa agregada € menor que P25 e/ou P10. Bem como,

notificar com regularidade significa notificar de 10 a 12 meses ao ano.

Definidos os servigos prioritarios, a coordenacao pode solicitar informagdes adicionais
sobre os dados e indicadores a esses servigos e deve identificar se os métodos de
vigilancia e detecgédo das IRAS e RAM desses servigos estdo adequados para que
sejam definidas as a¢bes a serem tomadas em cada tipo de situagéo. Sendo que, para
identificar se os métodos de vigilancia e deteccédo das IRAS e RAM estdo adequados
€ muito importante que a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS conheca a realidade do
servigo de saude programando em seu planejamento, visitas técnicas em todos os

servigcos de saude prioritarios.

Ao se identificar que os métodos de vigilancia utilizados pelo servigo prioritario séo
adequados, € preciso diferenciar os servigos com indicadores altos dos servigos com

indicadores baixo.
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Em relag&o aos servigos de saude com indicadores altos e com métodos de vigilancia
adequados, a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS precisara identificar junto aos servigos,
os motivos para as altas taxas de IRAS e RAM, priorizar esses servicos em
capacitagdes sobre prevencgao e controle de IRAS e solicitar que os servigos enviem
para a coordenacao e implementem planos de agao para reduzir a ocorréncia de IRAS
e RAM. A coordenagao deve acompanhar a implementagdo desses planos e se caso
o0 plano de agdo do servigo tiver sido implementado e os resultados forem
considerados pela coordenagdo como sendo satisfatérios na reducédo da ocorréncia
de IRAS e RAM, a coordenagéo devera continuar o acompanhamento dos indicadores
para avaliar se o controle das IRAS e RAM é duradouro e se esse servigo permanece

Ou nao como prioritario no proximo ano.

Entretanto, se o plano de acdo do servico nao tiver sido implementado e/ou os
resultados forem considerados insatisfatorios na redu¢ao da ocorréncia de IRAS e
RAM, a coordenagao devera avaliar os motivos para ndao implementagao do plano de

acao pelo servigo e aplicar medidas visando a melhoria dessa situagao do servigo.

Em relagdo aos servigos de saude com indicadores baixos e com métodos de
vigilancia adequados, a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS deve continuar o
acompanhamento dos indicadores desse servigo para avaliar se eles se mantém e se

deve permanecer como prioritario para visitas técnicas, capacitagdes e outros.

Por outro lado, se a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS identificar que os métodos de
vigilancia utilizados pelo servigo prioritario ndo estdo adequados, ou seja, 0 servigco
nao realiza a vigilancia das IRAS, ou nao tem protocolos que definam como deve ser
realizada a vigilancia, ou nao possui série historica de dados, ou nao coleta
regularmente os dados, ou demonstra ndo utilizar os critérios diagnosticos de IRAS
da Anvisa, etc, é preciso priorizar esses servigos nas capacitagdes sobre vigilancia de
IRAS e RAM, critérios diagnosticos, etc e cobrar participagcdo e comprovacao de
capacitacdo dos profissionais, bem como orientar o servico, de forma
documentada/formalizada, a necessidade urgente de adequagdo dos métodos de
vigilancia, pois sem isso o servigo ndo consegue saber seus indicadores de IRAS e
RAM e consequentemente nao podera identificar surtos ou intervir para reduzir esses

indicadores.

Ap0s intervencgdes da coordenacao estadual/DF/municipal nesse servigo, os métodos

devem ser reavaliados e a coordenacdo pode solicitar documentos contendo as
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principais medidas adotadas pelo servigo de saude para adequar/melhorar a vigilancia
e notificacdo das IRAS e RAM e caso os métodos continuem nao adequados, a
coordenacgao deve avaliar os motivos para nao adequacgao e aplicar medidas visando

a melhoria dessa situagao do servigo.

Caso os métodos de vigilancia do servigo tenham sido adequados, a coordenagéo
deve avaliar as notificagcdes do servico e verificar se os indicadores sao altos ou
baixos. Se os indicadores estiverem baixos, a coordenacdo deve continuar o
acompanhamento dos indicadores desse servigo para avaliar se eles se mantém e se

deve permanecer como prioritario para visitas técnicas, capacitacoes etc.

Entretanto, se os métodos tiverem sido adequados e os indicadores ainda estiverem
altos, a CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS precisara identificar junto aos servigos, os
motivos para as altas taxas de IRAS e RAM, priorizar esses servicos em capacita¢des
sobre prevencao e controle de IRAS e acompanhar a implementacao de planos de
agao para reduzir a ocorréncia de IRAS e RAM. Caso o plano de agao do servigo
tenha sido implementado e os resultados foram satisfatérios na redugcéao da ocorréncia
de IRAS e RAM, a coordenacgao devera continuar o acompanhamento dos indicadores
para avaliar se o controle das IRAS e RAM € duradouro e se esse servigo permanece
ou ndo como prioritario no proximo ano. Entretanto, se o plano de agao do servigo nao
tiver sido implementado e/ou os resultados foram insatisfatérios na reducédo da
ocorréncia de IRAS e RAM, a coordenacdo devera avaliar os motivos para nao
implementagao do plano de acao pelo servico e aplicar medidas visando a melhoria

dessa situacao do servigo.

Cabe esclarecer que, aplicar medidas visando a melhoria dessa situagcao do servico
se refere a acdes que podem ser desde trabalho educativo como, oferecer
capacitagcdes para os profissionais até medidas administrativas como inspecdes
fiscais, emissdo de exigéncias para os servigos cumprirem e autuagao do servigo por
infracdo sanitaria. Tudo com objetivo maior de garantir que os servigos de saude
prestem assisténcia de qualidade aos pacientes. As coordenagdes devem avaliar
cada caso, dependendo do que for observado nas visitas técnicas, do esforgo
demonstrado pelo servigo para melhorar as agcdes de prevencao, controle e vigilancia
de IRAS e RAM e do risco relacionado a prestacao de assisténcia por aquele servigo
de saude nas condicdes em que se encontra. Por isso é tdo importante que as
CECIRAS/CDCIRAS/CMCIRAS conhegam os servicos de saude, suas taxas e
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indicadores e seu historico em termos de vigilancia de IRAS e RAM.
3. Analise dos dados pela Anvisa

A Anvisa como coordenadora do Programa Nacional de Prevengao e Controle de
IRAS (PNPCIRAS) (45) disponibiliza formularios eletrénicos para os servigos de saude
de todo o pais notificarem dados relacionados a IRAS e RAM e definiu os servigos
com obrigatoriedade de notificacdo, além de estabelecer quais sdo minimamente os
indicadores que devem ser monitorados pelas CCIRAS e os critérios diagndsticos
epidemiologicos das IRAS que devem ser utilizados pelas CCIRAS para fins de

definigdo de caso de IRAS a ser notificado.

Como mencionado anteriormente, as CCIRAS devem notificar seus dados de IRAS e
RAM mensalmente até o 15° (décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de
vigilancia, por meio do Formulario Nacional de Notificagdo dos Indicadores de
IRAS/RAM disponibilizado pela Anvisa ou pelos estados que utilizam ferramenta

propria de notificacao.

A Anvisa analisa as notificagdes e de forma complementar as CECIRAS/CDCIRAS,
quando identifica notificagbes contendo dados inconsistentes, solicita as
CECIRAS/CDCIRAS que entrem em contato com os servigos para solicitar a corre¢cao

dos dados.

Ademais, a Anvisa consolida os dados estaduais recebidos via Formulario Nacional
de Notificagdo dos Indicadores de IRAS/RAM, elabora e encaminha para as
CECIRAS/CDCIRAS, dos estados e DF em que os servicos de saude notificam por
meio do Formulario Nacional de Notificagcdo dos Indicadores de IRAS/RAM, relatoério
com analise dos principais dados de IRAS e RAM, trimestralmente/semestralmente.
Nesses relatérios, esta descrito o resultado da avaliacdo dos principais indicadores
notificados pelas CCIRAS com destaque dos servigos de saude prioritarios para
acompanhamento em relac&o aos indicadores: altas e baixas taxas de IRAS e RAM e

baixa regularidade de notificagao.

Outra acao da Anvisa em relacdo ao monitoramento das notificacbes € consolidar os
dados anuais de todos os estados e do Distrito Federal, elaborar e publicar, no portal
da Anvisa, o boletim anual com os dados de IRAS e RAM do pais. Esse boletim é
importante para servir como dado nacional que pode ser utilizado para fins de

comparagao pelos estados, por exemplo.
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Por fim, é importante destacar que durante todo o ano, a Anvisa presta assessoria
técnica as CECIRAS/CDCIRAS na analise de dados, no uso das mascaras de analise
de dados, na avaliagao dos relatérios estaduais de IRAS e RAM, além de realizar as
exclusdes de notificacbes solicitadas pelos servicos e encaminhadas pelas

coordenagdes.
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ANEXO 4 - Fluxograma do processo organizativo do monitoramento de rumores de eventos adversos.

Monitoramento de Rumores de Eventos Adversos

VISA Estadual / Municipal

+

TiposdeEA: obito, neverevent,
surtos,agregadosdecasosde s ;
IRAS € RM, IRAS e demais EAs .

Solicitar que 0

servigo de satde
notifique o EA

Nao

: Verificar se houve
Classificar rumor B
4 notificacao do
conforme tipo de G
EA evento adverso
(EA)
Evento
Adverso foi
notificado?
Sim

Captar rumor de
Evento Adverso
(EA)

Entrar em contato Verificar

Descartar

ouir ao servico procedéncia do
de salde rumor

Existéncia de
Rumor de
Evento adverso

O rumor de EA
€ precedente?

Nao

rumor

Realizar procedimentos
conforme fiuxo de
monitoramento
especifico (IRAS ou
incidentes)

Encerrar a
investigacdo

Fim

Fonte: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2021

Clique aqui para fazer o download do Fluxograma do processo organizativo do monitoramento de rumores de eventos adversos.
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IV. Descricdo do processo organizativo do monitoramento de rumores de

eventos adversos

Para melhor entendimento do ANEXO 4 - Fluxograma do Processo Organizativo
do Monitoramento de Rumores de Eventos Adversos, seguem as consideragdes

abaixo descritas.

1. Definigdes de rumores e eventos no ambito da vigilancia sanitaria

Uma parte integrante de todo o sistema de vigilancia é a captagdo ativa de eventos
adversos (EA). Esta pode se dar por meio de busca sistematizada e pode ser realizada

tanto em nivel local quanto em nivel nacional.

O Quadro 1 mostra as definicdes adotadas pela Anvisa e que podem ser empregadas

pelas Vigilancias Sanitarias (VISA).

Quadro 1: Defini¢ées para tratamento de rumores e eventos no ambito da vigilancia
sanitaria.

Noticia: informacédo captada de fontes né&o oficiais por meio do uso de palavras-
chave.
Busca ativa de rumor: busca por rumor relacionado a saude publica em meios
decomunicagdo, por meio de softwares agregadores de feeds e redes sociais,
utilizando palavras-chave.

Fontes oficiais: 6rgdos governamentais e organizag¢des ligadas a OMS.

Fontes nao oficiais: fontes de informagdes nao ligadas a 6rgaos governamentais.
Sao representadas por jornais, sitios eletrdnicos de busca geral ou de busca
especializada em saude (GPHIN, ProMed, Great News, Health Map, entre outras).

Emergéncia em VISA: EVENTO que apresente risco imediato de dano a saude
da populagao, relacionado a servigos e ao uso de produtos de interesse para a
saude sob regulagao da vigilancia sanitaria, e que requer uma resposta oportuna de
saude publica.

Evento: rumor confirmado pela area técnica responsavel pelo tema ou por atores
externos OU evento captado, notificado ou recebido diretamente de fontes oficiais.
EVENTO devera ser classificado em INFORME ou EVENTO EM
MONITORAMENTO.

Rumor: NOTICIA cuja veracidade precisa ser confirmada e com potencial de
secaracterizar como emergéncia em VISA.

FONTE: Anvisa, 2021.
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Sugere-se que as estruturas ja instaladas nas Secretarias
estaduais/distrital/municipais de saude para captagdo de rumores de interesse em
saude publica sejam incorporadas nesta acéo. A VISA pode criar fluxos préprios para
compartilhamento de informacdes sobre captacdo de rumores e eventos adversos

com essas estruturas ja existentes para alcangar o objetivo de captagdo de rumores.

2. Tratamento de rumores e eventos

Com a chegada dos rumores e eventos, a VISA deve seguir os fluxos determinados
neste Plano integrado. Se o rumor for improcedente, a informacéo € descartada e a
VISA deve descrever o fato em relatdrio interno. Se o rumor for procedente, ou seja,
caso o EA realmente tenha ocorrido, este deve ser classificado como 6bito, never
event, surtos, agregados de casos de IRAS e Resisténcia microbiana (RAM), IRAS e
demais EA.

Caso o EA néo tenha sido captado por fontes oficiais, verificar se houve notificagao
do evento. Na falta de notificacdo do EA, a VISA deve solicitar ao servigo de saude
que notifique o evento, além de adotar as medidas sanitarias pertinentes, caso seja
necessario. Apds cada solicitacdo, a VISA deve verificar se houve notificagdo do

evento.

Caso o EA notificado seja um dos tipos de incidentes relacionados a assisténcia a
saude, O6bitos decorrentes de EA ou never events, as VISAS devem proceder
conforme estabelecido no ANEXO 1 — Fluxograma do processo organizativo para
o monitoramento das notificagoes de incidentes relacionados a assisténcia a
saude. Se se tratar de IRAS/RAM, as VISAS devem seguir conforme estabelecido no
ANEXO 3 - Fluxograma do processo organizativo para o monitoramento das
notificacoes de IRAS/RAM.

3. Processo organizativo para o monitoramento das notificagées de surtos

infecciosos

O processo organizativo de monitoramento das notificagdes de surtos infecciosos em
servigos de saude pode ser encontrado em documentos especificos para esse tema,
disponivel no portal da Anvisa, no endereco eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/surtos-em-servicos-de-saude
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ANEXO 5 — Lista dos Never Events - NE (Eventos Sentinela / eventos catastréficos / eventos que nunca deveriam ocorrer em

servigos de saude) que devem ser notificados no Sistema de Informagao da Anvisa.

Codigo NE Descrigdo do Never Event

NE-1 Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para outra pessoa ndo autorizada.

NE- 2 Contaminacgdo na administragdo de O2 ou gases medicinais.

NE- 3 Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a ébito .

NE- 4 Exodontia de dente errado.

NE- 5 Gas errado na administracdo de O2 ou gases medicinais.

NE- 6 Inseminacéo artificial ou fertilizagdo in vitro com o esperma do doador errado ou com o évulo errado.

NE -7 Lesao grave ou 6bito associado a queda do paciente durante prestacio de cuidados/atendimento.

NE- 8 Lesao por Presséo estagio 3 (perda total da espessura da pele).

NE-9 Lesao por Presséo estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

NE-10 Lesao por Presséo Nao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular ndo visivel).

NE- 11 Obito associado a queda do paciente durante prestacgo de cuidados/atendimento.

NE-12 Obito intraoperatério ou imediatamente pds-operatério / pds procedimento em paciente ASA Classe 1.

NE-13 Obito ou lesdo grave de paciente associado & fuga do paciente.

NE-14 Obito ou lesdo grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia nos servigos de satde.

NE-15 Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introdugdo de objeto metalico em area de Ressonancia Magnética.

NE-16 Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencao fisica ou grades da cama durante a assist&ncia no servico de satde.

NE-17 Obito ou lesdo grave do paciente associado & queimadura decorrente de qualquer fonte durante a assisténcia no servico de satide.

NE-18 Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra bioldgica insubstituivel.

NE-19 Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de parto, ou parto em gestagéo de baixo risco.

NE- 20 Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicagdo dos resultados de exames laboratoriais ou de patologia
clinica.

NE- 21 Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento, erro no diagndstico ou na comunicagdo dos resultados de exames
radioldgicos/de radiodiagndstico.

NE- 22 Obito ou lesdo materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou parto.

NE- 23 Procedimento cirurgico realizado em local errado.

NE- 24 Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo.

NE- 25 Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado.

NE- 26 Queda do recém-nascido durante o parto.

NE- 27 Realizagao de cirurgia errada em um paciente.

NE- 28 Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

NE- 29 Suicidio de paciente, tentativa de suicidio, dano auto infligido que resulte em les&o grave durante a assisténcia dentro do servigo de saude.

NE- 30 Troca ou rapto de bebés.

Fonte: Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo Assisténcia a Saude), 2025
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Objetivo Especifico 1: Promover o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) para promover a implementacao das agées de melhoria da seguranca
do paciente e da qualidade assistencial em servigos de saude.

Meta 1 - Até 2030, todos os estados/Distrito Federal e 80% dos 26 municipios - capitais com
Nucleos de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) com pelo menos 70%
de conformidade na Avaliagao Nacional dos NSP VISA.

Meta 2 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com Indice de Regularidade Sanitaria (IRS)*
acima de 85% para hospitais e servicos de dialise.

Meta 3 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com 85% dos hospitais e dos servicos de dialise
classificados com Indice Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Objetivo Especifico 2: Promover a vigilancia, a notificagdo e a investigagao dos incidentes
| eventos adversos relacionados a assisténcia ocorridos nos servigos de satde, em todos
os niveis de assisténcia e monitorar a execugao das acoes de melhoria propostas.

Meta 4 — Até 2030, 80% dos hospitais que notificaram 6ébitos ao SNVS com Relatério de
Investigacdo completo anexado no Sistema Notivisa (médulo assisténcia a saude).

Meta 5 - Até 2030, 90% das notificagdes de oObitos e never events avaliadas e concluidas pelo
SNVS no sistema de informacdo disponibilizado pela Anvisa para notificagdo de
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.

Meta 6 — Até 2030, 90% dos hospitais e dos servigos de didlise que prestam assisténcia a
pacientes cronicos com Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 7 — Até 2030, 50% das Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h) com Nucleos de
Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 8 - Até 2030, 40% dos servigos de Atencao Primaria a Saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Meta 9 - Até 2030, 80% dos hospitais com UTI e dos servigos de dialise que prestam assisténcia
a pacientes crénicos notificando regularmente (12 meses do ano) os incidentes/eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS.

Meta 10 — Até 2030, 30% dos hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12
meses do ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS.

Objetivo Especifico 3: Promover a adesdo as praticas e a cultura de seguranca do
paciente em servicos de saude.

Meta 11 - Até 2030, 90% dos hospitais com UTIl e dos servigos de didlise que prestam
assisténcia a pacientes crénicos participando da Avaliagdo Nacional das Praticas de Segurancga
do Paciente.

Meta 12 - Até 2030, 30% dos hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranga do Paciente.

Meta 13 - Até 2030, 25% dos servicos de atengdo primaria a saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) dos municipios-capitais
participando da Autoavaliagao Nacional das praticas de seguranga do paciente e de prevengao
e controle de infecgao - APS.

Meta 14 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 40% dos servigos de dialise que prestam
assisténcia a pacientes crénicos classificados como Alta Conformidade as praticas de
seguranca do paciente, na Avaliacao nacional das praticas de segurancga do paciente.

Meta 15 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTIl e 20% dos hospitais sem UTI participando da
Avaliacao da Cultura de segurancga do paciente em servicos de saude.




Meta 1 - Até 2030, todos os estados/Distrito Federal e 80% dos 26 municipios - capitais com

Nucleos de Seguran¢a do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) com pelo menos 70% de

conformidade na Avaliagao Nacional dos NSP VISA.

Titulo do indicador

Indicador 1:
Nudmero de estados/DF com pelo menos 70% de conformidade na Avaliagao
Nacional dos NSP VISA

Indicador 2:
Numero de municipios-capitais com pelo menos 70% de conformidade na
Avaliagdo Nacional dos NSP VISA

Medida

Numero absoluto

Justificativa

Desde a publicacdo da RDC n° 36/2013, os NSP VISA (estaduais e distrital)
vem se estruturando para o monitoramento e avaliagdo das agbes de
seguranga do paciente em servigos de saude. Tarefas essenciais destas
instancias devem estar previstas em um Plano Estadual/Distrital de Vigilancia
Sanitaria para a Seguranga do Paciente, que deve contemplar minimamente:
acbes para estimular a criagdo dos NSPs e implementagdo dos PSPs que
contemplem os protocolos de segurancga do paciente; estimulo a notificacao de
incidentes relacionados a assisténcia a saude no Notivisa (mdédulo Assisténcia
a Saude) ou sistema de informagédo que venha a substitui-lo; monitorar as
notificagcdes dos incidentes, incluindo EA, 6bitos decorrentes destes eventos e
never events; estimular a participagdo do paciente nos cuidados a saude e
monitorar as praticas de segurancga do paciente em servigos de saude. Sendo
assim, torna-se imprescindivel a realizagdo de uma avaliagdo nacional destas
instancias para verificar o nivel de conformidade aos componentes/indicadores
essenciais para o desempenho das agoes previstas no Plano estadual/distrital,
tais como, estrutura organizacional, recursos humanos, materiais técnicos,
capacitagdo, monitoramento das atividades previstas na RDC 36/2013 e
aquelas definidas como competéncias dos estados e DF, previstas no Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente (monitoramento
das notificagbes de incidentes, never events e Obitos decorrentes de EA,
investigacao, e monitoramento das praticas de seguranga do paciente), além
da avaliagao do Plano estadual/distrital.

A Avaliagdo Nacional dos NSP VISA pode fornecer um diagnoéstico situacional
dos NSP VISA do pais, apoiando o planejamento, a organizagdo e
implementacdo das ac¢des previstas no Plano Estadual, alinhadas com o Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente (2026-2030).
Ademais, pode contribuir com a identificacdo das necessidades de melhoria e

definicdo de estratégias para desenvolvimento de ag¢bes futuras.




Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Avaliagdo Nacional dos NSP VISA estaduais/distrital (Anos 2026, 2028 e 2030).

Numerador

Indicador 1:
Numerador: Numero de estados/DF com pelo menos 70% de conformidade
na Avaliagdo Nacional dos NSP VISA

Indicador 2:
Numerador: Numero de municipios-capitais com pelo menos 70% de

conformidade na Avaliagao Nacional dos NSP VISA

Denominador

Indicador 1:

Denominador: 27 UF

Indicador 2:

Denominador: 26 municipios-capitais

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de célculo:

Numero de estados/DF com pelo menos 70% de conformidade na Avaliagéo
Nacional dos NSP VISA /27 x 100

Indicador 2:

Forma de célculo:

Numero de municipios-capitais com pelo menos 70% de conformidade na
Avaliagdo Nacional dos NSP VISA /26 x 100

Referéncias

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolugéo da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
agOes para a seguranga do paciente em servigos de saude e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestéo
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude. Brasilia:
ANVISA; 2026.

¢ Relatério nacional dos Nucleos de seguranga do paciente de vigilancia

sanitaria dos estados, DF e municipios, publicado pela Anvisa.




Meta 2 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com indice de Regularidade Sanitaria (IRS)* acima

de 85% para hospitais e servigos de dialise.

Titulo do indicador

Indicador 1:

Numero de estados/DF com indice de Regularidade Sanitaria (IRS) acima de
85% para hospitais (Roteiros Objetivos de Inspe¢ao/ROI Anvisa: UTI adulto +
CME tipo 2 + Centro Cirargico + Seguranca do Paciente + Prevencéo e

controle das IRAS + Dialise)

Indicador 2:
Numero de estados/DF com indice de Regularidade Sanitaria (IRS)* acima

de 85 % para servicos de dialise (Roteiros Objetivos de Inspe¢do/ROI Anvisa:

Dialise + Seguranga do Paciente + Prevencéo e controle das IRAS)

* O indice de Regularidade Sanitaria (IRS) esta relacionado com o nivel de
cumprimento das normas sanitarias a partir dos resultados dos Roteiros

Objetivos de Inspegdo (ROI).

Medida Numero absoluto

O SNVS promove a verificagdo das boas praticas dos servigos de saude por
meio da aplicagdo dos Roteiros Objetivos de Inspe¢ao/ROI Anvisa. A partir da
analise dos indicadores preenchidos pelos profissionais do SNVS é possivel
classificar o indice de Regularidade Sanitaria (IRS) do servigo de salde,

Justificativa
estados, DF ou do municipio.
O indice de Regularidade Sanitaria (IRS) esta relacionado com o nivel de
cumprimento das normas sanitarias a partir dos resultados dos Roteiros
Objetivos de Inspegéo (ROI).

Tipo de dado Estrutura.

Fonte de dados

Painel Integrado Anvisa: Modelo de Avaliagdo Sanitaria Integrada
(MASIH/Anvisa).

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de célculo:

Numero absoluto: Numero de estados/DF com indice de Regularidade
Sanitaria (IRS) acima de 85% para hospitais (Roteiros Objetivos de
Inspecao/ROI Anvisa: UTI adulto + CME tipo 2 + Centro Cirdrgico +

Seguranga do Paciente + Prevengéo e controle das IRAS + Dialise)

Indicador 2:
Forma de calculo:
Numero absoluto: Numero de estados/DF com indice de Regularidade

Sanitaria (IRS)* acima de 85 % para servicos de dialise (Roteiros Objetivos

de Inspecao/ROI Anvisa: Dialise + Seguranca do Paciente + Prevengéo e




controle das IRAS)

* O indice de Regularidade Sanitaria (IRS) esta relacionado com o nivel de
cumprimento das normas sanitarias a partir dos resultados dos Roteiros

Objetivos de Inspecgéo (ROI) e pode ser definido da seguinte forma:

Média nos ultimos anos: Média dos indicadores=1,5; IRS = 50%
Meta para 2027: Média dos indicadores = 2,0; IRS = 66%
Meta para 2030: Média dos indicadores= 2,5; IRS = 84%

Referéncias

. Freitas, Vanessa Lorena Sousa de Medeiros. Modelo de Avaliagao Sanitaria

Integrada de Hospitais (MASIH). Tese (Doutorado em Vigilancia Sanitaria) -
Programa de Pdés-Graduagéo em Vigilancia Sanitaria, Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude, Fundagao Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro,
2025.

. Navarro, M. V. T,; Freitas, V. L. S. M; Ferreira, M. J. Avaliagdo do risco e

beneficio potenciais no Pés-mercado. In: DUBUGRAS M. T. B at al. (org).
Aplicacdo da Andlise de Risco na Gestdo Publica da Saude. Sdo Paulo:
Instituto de Saude, 2021.

. Anvisa - Projeto Melhoria do Processo de Inspecao Sanitaria em Servicos de

Saude e de Interesse para a Saude https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-
sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude

Meta 3 - Até 2030, 23 estados/Distrito Federal com 85% dos hospitais e dos servigos de dialise

classificados com indice Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Titulo do indicador

Indicador 1:

Numero de estados/DF com 85% dos hospitais classificados com indice

Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

Indicador 2:

Numero de estados/DF com 85% dos servicos de didlise** classificados com

indice Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

* [ndice Agregado de Risco Potencial (IARP):
Valor unico, calculado por média ponderada, que agrega informagdes sobre
0s riscos potenciais de diversos setores que compdem um servigo de saude,

a partir da utilizagdo dos Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI).

Medida

Numero absoluto

Justificativa

O SNVS promove a verificagdo das boas praticas dos servigos de saude por
meio da aplicacdo dos Roteiros Obijetivos de Inspecao/ROI Anvisa. A partir
da analise dos indicadores preenchidos pelos profissionais do SNVS é
possivel classificar o indice Agregado de Risco Potencial (IARP) do servigo
de saude, estados, DF ou do municipio.

O indice Agregado de Risco Potencial (IARP) é o valor unico, calculado por
média ponderada, que agrega informagdes sobre os riscos potenciais de
diversos setores que compdem um servigo de saude, a partir da utilizagdo

dos Roteiros Objetivos de Inspecgéao (ROI).

Tipo de dado

Estrutura.

Fonte de dados

Painel Integrado Anvisa: Modelo de Avaliagdo Sanitdria Integrada
MASIH/Anvisa.

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de calculo:

Numero de estados/DF com 85% dos hospitais classificados com indice

Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.




Indicador 2:
Forma de calculo:

Numero de estados/DF com 85% dos servicos de dialise** classificados com

indice Agregado de Risco Potencial (IARP)* aceitavel ou toleravel.

* Indice Agregado de Risco Potencial (IARP):
Valor unico, calculado por média ponderada, que agrega informagdes sobre
0s riscos potenciais de diversos setores que compdem um servigo de saude,
a partir da utilizacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI), conforme
definigdo da equacgao abaixo:

XM, fiRP,

Sendo fi o fator de ponderacao de risco e RPi o risco potencial de cada setor.

Inicialmente esta sendo considerado UTI, CME, CC e Dialise possuem fi=1.

Com base nos dados disponiveis do Painel Integrado da GGTES/ANVISA, foi
possivel calcular o IARP, geral de todos os hospitais inspecionados no projeto
harmonizagéo nos ultimos, como sendo:

* IARP médio dos ultimos anos: IARP = 0,267

*|IARP meta para 2027: IARP = 0,140

*IARP meta para 2030: IARP = 0,08

**Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doenga Renal
Cronica (DRC).

Referéncias

1.Freitas, Vanessa Lorena Sousa de Medeiros. Modelo de Avaliagdo Sanitaria
Integrada de Hospitais (MASIH). Tese (Doutorado em Vigilancia Sanitaria) -
Programa de Pds-Graduagdo em Vigildncia Sanitéria, Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude, Fundagcdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro,
2025.

2.Navarro, M. V. T.; Freitas, V. L. S. M; Ferreira, M. J. Avaliagdo do risco e
beneficio potenciais no Pés-mercado. In: DUBUGRAS M. T. B at al. (org).
Aplicacao da Analise de Risco na Gestao Publica da Saude. Sdo Paulo: Instituto
de Saude, 2021.

3.Anvisa - Projeto Melhoria do Processo de Inspec¢ao Sanitaria em Servigos de

Saude e de Interesse para a Saude https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-

sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude

Meta 4 — Até 2030, 80% dos hospitais que notificaram 6bitos ao SNVS com Relatério de Investigagao

completo anexado no Sistema Notivisa (médulo assisténcia a saude).

Titulo do indicador

Percentual de hospitais que notificaram o6bitos ao SNVS com Relatério de
Investigagdo completo anexado no Sistema Notivisa (médulo assisténcia a

saude).

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agoes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, tais como a notificagdo de incidentes, incluindo EA, e
Obitos decorrentes destes eventos. Ressalta-se que o moédulo de notificagdo do
Sistema Notivisa/Anvisa (médulo Assisténcia a Saude) esta dividido em dez
etapas, seguindo a Classificagéo Internacional para Seguranga do Paciente da
OMS. A notificagao de incidentes tem foco no processo de aprendizagem com
os erros, redesenho dos processos de cuidado e instituicho de medidas
preventivas para evitar a recorréncia dos EA, never events e 6bitos decorrentes
destes eventos. O servico de saude dispde de até 72 h para notificar 6bitos
decorrentes de EA (RDC 36/2013) e never events (Nota técnica n° 5/2019) e
devem preencher todas as 10 etapas do modulo no prazo de 60 dias corridos,
a partir da data da notificagdo. No ambito nacional, sdo considerados
prioritarios para a notificacdo e investigacdo, os never events, eventos que
nunca deveriam ocorrer em servigcos de saude, definidos no Sistema
Notivisa/Anvisa (modulo Assisténcia a Saude) como "never events" e os EA
relacionados a assisténcia que resultaram em o6bito do paciente. Os dados
notificados no sistema de informagao, pelos NSP dos servigos de saude, sédo
acessados simultaneamente pelo DF, estados, municipios e pela Anvisa, de
forma 65 Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente
em Servigos de Saude 2026-2030 hierarquizada e com o objetivo de subsidiar
o planejamento e a avaliacdo das ac¢bes de vigilancia sanitaria voltadas a
seguranga do paciente. Assim, de forma a priorizar o monitoramento destes
eventos prioritarios para a saude publica e gerar devolugao aos notificantes, os
NSP VISA devem gerenciar as notificacbes feitas pelos NPS dos servigos de
saude, avaliando e concluindo-as no sistema de notificacado, definindo o status
da ocorréncia em: "em investigacao"; "em andlise" pela VISA; ou "concluida"
pelo servigo de saude e acatada pela VISA. Esse indicador visa avaliar o
nuamero de hospitais que notificaram oObitos ao SNVS com Relatorio de
Investigagdo completo anexado no Sistema Notivisa (mddulo assisténcia a

saude).




Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo Assisténcia a Saude) ou outro que vier a

substitui-lo.

Numerador

Numerador: Numero de hospitais que notificaram 6bitos ao SNVS com
Relatério de Investigagdo completo anexado no Sistema Notivisa (mdédulo

assisténcia a saude).

Denominador

Denominador: Numero total de hospitais que notificaram ébitos no Sistema

Notivisa (mddulo assisténcia a saude).

Referéncias

e Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP). Diario Oficial da Unido, 2 abr 2013.

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolugao
da Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013.
Institui agdes para a seguranga do paciente em servigos de saude e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013. 66 Plano
Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude 2021-2025.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a
Gestédo Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliagdo de
Praticas de Seguranga do Paciente. Brasilia:ANVISA; 2015.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nota Técnica n° 05/2019.
Orientagbes gerais para a notificagdo de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude. Brasilia:ANVISA; 2019.

o Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.
Mddulo Assisténcia a Saude. Disponivel em:

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

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Implantacdo do Nucleo
de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude. Brasilia: Anvisa,
2025

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Gestdo de
Riscos e Investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saude. Série Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servigos de Saude. Brasilia; 2025.

e Sherman H, Castro G, Fletcher M, Hatlie M, Hibbert P, Jakob R.
Towards an International Classification for Patient Safety: the
conceptual framework. International Journal of Health Care
Quiality.2009; 21 (1): 2-8.



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

Meta 5 - Até 2030, 90% das notificagoes de 6bitos e never events avaliadas e concluidas pelo SNVS

no sistema de informacao disponibilizado pela Anvisa para notificagdo de incidentes/eventos

adversos relacionados a assisténcia a saude.

Titulo do indicador

Indicador 1:

Percentual de notificagbes de 6bitos avaliadas e concluidas pelo SNVS no

sistema de informacéo disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no periodo

Indicador 2:
Percentual de notificagdes de never events avaliadas e concluidas pelo SNVS
no sistema de informacéao disponibilizado pela Anvisa para a notificagao de

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no periodo

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n° 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acoes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agdes voltadas a
segurancga do paciente, tais como a notificagdo de incidentes, incluindo EA, e
Obitos decorrentes destes eventos. Ressalta-se que o modulo de notificagdo do
Sistema Notivisa/Anvisa (médulo Assisténcia a Saude) esta dividido em dez
etapas, seguindo a Classificagao Internacional para Seguranga do Paciente da
OMS. A notificagdo de incidentes tem foco no processo de aprendizagem com
os erros, redesenho dos processos de cuidado e instituicdo de medidas
preventivas para evitar a recorréncia dos EA, never events e obitos decorrentes
destes eventos. O servigo de saude dispde de até 72 h para notificar obitos
decorrentes de EA (RDC 36/2013) e never events (Nota técnica n° 5/2019) e
devem preencher todas as 10 etapas do médulo no prazo de 60 dias corridos,
a partir da data da notificagdo. No ambito nacional, sdo considerados
prioritédrios para a notificacdo e investigacdo, os never events, eventos que
nunca deveriam ocorrer em servigos de saude, definidos no Sistema
Notivisa/Anvisa (mddulo Assisténcia & Saude) como "never events" e os EA
relacionados a assisténcia que resultaram em o6bito do paciente. Os dados
notificados no sistema de informacgao, pelos NSP dos servigos de saude, séo
acessados simultaneamente pelo DF, estados, municipios e pela Anvisa, de
forma 65 Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranga do Paciente
em Servigos de Saude 2026-2030 hierarquizada e com o objetivo de subsidiar
0 planejamento e a avaliagdo das acbes de vigilancia sanitaria voltadas a
seguranca do paciente. Assim, de forma a priorizar o monitoramento destes
eventos prioritarios para a saude publica e gerar devolucao aos notificantes, os

NSP VISA devem gerenciar as notificacbes feitas pelos NPS dos servigos de




saude, avaliando e concluindo-as no sistema de notificagéo, definindo o status
da ocorréncia em: "em investigagdo"; "em analise" pela VISA; ou "concluida"
pelo servico de salude e acatada pela VISA. Esse indicador visa avaliar o
numero de hospitais que notificaram o6bitos e never events e tiveram as
avaliagdes avaliadas e concluidas pelo SNVS no sistema de informacao
disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de incidentes/eventos adversos

relacionados a assisténcia a saude.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo Assisténcia a Saude) ou outro que vier a

substitui-lo.

Numerador

Indicador 1:

Numerador: Numero de notificagées de ébitos avaliadas e concluidas pelo
SNVS no sistema de informagédo disponibilizado pela Anvisa para a
notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a

saude no periodo

Indicador 2:

Numerador: Numero de notificagbes de never events avaliadas e concluidas
pelo SNVS no sistema de informagdo disponibilizado pela Anvisa para a
notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a

saude no periodo

Denominador

Indicador 1:
Denominador: Numero total de notificagdes de dbitos notificados no sistema
de informacgédo disponibilizado pela Anvisa para a notificagcdo de

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

Indicador 2:
Denominador: Numero total de notificagdes de never events notificados no
sistema de informagao disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de célculo:

Numero de notificacbes de Obitos avaliadas e concluidas pelo SNVS no
sistema de informacgéo disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no periodo /
Numero total de notificacdes de ébitos notificados no sistema de informacao

disponibilizado pela Anvisa para a notificacdo de incidentes/eventos




adversos relacionados a assisténcia a saude x 100

Indicador 2:

Forma de célculo:

Numero de notificagbes de never events avaliadas e concluidas pelo SNVS
no sistema de informacgao disponibilizado pela Anvisa para a notificacdo de
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude no periodo /
Numero total de notificagbes de never events notificados no sistema de
informagdo disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude x 100

Referéncias

o Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo: Assisténcia a Saude) ou outro
sistema que o substitua.

e Anvisa. Painel analitico de analise de 6bitos e never events pelo SNVS.




Meta 6 — Até 2030, 90% dos hospitais e dos servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes

crénicos com Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Titulo do indicador

Indicador 1:

Percentual de hospitais com UTI com NSP cadastrados na Anvisa

Indicador 2:

Percentual de hospitais sem UTI com NSP cadastrados na Anvisa

Indicador3:

Percentual de servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes

créonicos com NSP cadastrados na Anvisa

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, como a vigilancia e a notificagdo dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saide ao SNVS. Esse indicador pretende medir o
numero de servigos de saude prioritarios que realizaram o seu cadastro do seu
Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) no sistema de Cadastro da Anvisa.
Somente os NSP cadastrados na Anvisa podem ter acesso ao sistema Notivisa
(mdédulo assisténcia a saude) para obrigatoriamente notificar os EA todos os

meses do ano.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Cadastro da Anvisa e CNES/DATASUS/MS

Numerador

Indicador 1:

Numerador: Numero de hospitais com UTI com NSP cadastrados na Anvisa

Indicador 2:

Numerador: Nimero de hospitais sem UTI com NSP cadastrados na Anvisa

Indicador3:

Numerador: Numero de servigos de dialise* com NSP cadastrados na Anvisa




Denominador

Indicador 1:

Denominador: Numero total de hospitais com UTI

Indicador 2:

Denominador: Numero total de hospitais sem UTI

Indicador3:

Denominador: Numero total de servicos de dialise*

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de calculo:

Numero de hospitais com UTI com NSP cadastrados na Anvisa / Numero total
de hospitais com UTI X 100

Indicador 2:

Forma de calculo:

Numero de hospitais sem UTI com NSP cadastrados na Anvisa / Numero total
de hospitais sem UTI X 100

Indicador3:
Forma de calculo:

Numero de servigos de dialise* com NSP cadastrados na Anvisa / Numero
total de servigos de dialise* X 100
*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doenga Renal
Crbnica (DRC).

Referéncias

e Sistema de Cadastro da Anvisa, 2026.




Meta 7 — Até 2030, 50% das Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h) com Nucleos de Segurancga

do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Titulo do indicador

Percentual de Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h) com Nducleos de

Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servi¢os de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, como a vigilancia e a notificacdo dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude ao SNVS. Esse indicador pretende medir o
numero de servigos de saude prioritarios que realizaram o seu cadastro do seu
Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) no sistema de Cadastro da Anvisa.
Somente os NSP cadastrados na Anvisa podem ter acesso ao sistema Notivisa
(modulo assisténcia a saude) para obrigatoriamente notificar os EA todos os

meses do ano.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Sistema de Cadastro da Anvisa e CNES/DATASUS/MS

Numerador

Numerador: Numero de Unidade de Pronto Atendimento (UPA 24h) com

Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa

Denominador

Denominador: Numero das Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24h)

Forma de calculo

Numero de Unidade de Pronto Atendimento - UPA 24h com Nucleos de
Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa / Numero das Unidade
de Pronto Atendimento (UPA 24h) x 100




Referéncias

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolugéo da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
acbes para a seguranga do paciente em servigos de salde e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude Monitoramento
e Investigacao de Eventos Adversos e Avaliagéo de Praticas de Seguranga
do Paciente. Brasilia:ANVISA; 2026

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portal de Informagdes Analiticas.
Nucleos de Seguranga do Paciente. Disponivel em:
http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente.

Sistema de Cadastro da Anvisa, 2026.



http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente

Meta 8 - Até 2030, 40% dos servigos de Atengao Primaria a Saude — APS (Centro de saude/Unidade
Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP)

cadastrados na Anvisa.

Titulo do indicador

Percentual de servicos de Atencdo Primaria a Saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com

Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, como a vigilancia e a notificacdo dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude ao SNVS. Esse indicador pretende medir o
numero de servigos de saude prioritarios que realizaram o seu cadastro do seu
Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) no sistema de Cadastro da Anvisa.
Somente os NSP cadastrados na Anvisa podem ter acesso ao sistema Notivisa
(modulo assisténcia a saude) para obrigatoriamente notificar os EA todos os

meses do ano.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Sistema Notivisa / Anvisa (moédulo: assisténcia a saude) e
CNES/DATASUS/MS

Numerador

Numero de servicos de Atengdo Primaria a Saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com

Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa.

Denominador

Numero de Centros de saude/Unidades Basicas de saude, Postos de Saude

e Unidades Mistas.

Forma de calculo

Numero de servicos de Atengdo Primaria a Saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) com
Nucleos de Seguranga do Paciente (NSP) cadastrados na Anvisa / Numero
dos servicos de Atencdo Primaria & Saude — APS (Centro de saude/Unidade

Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) x 100

Referéncias

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
acgOes para a seguranga do paciente em servigos de salde e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestéo
Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude Monitoramento

e Investigacao de Eventos Adversos e Avaliagao de Praticas de Seguranga




do Paciente. Brasilia:ANVISA; 2026

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portal de Informacdes Analiticas.
Nucleos de Seguranga do Paciente. Disponivel em:
http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente.

e Sistema de Cadastro da Anvisa, 2026.



http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente

Meta 9 - Até 2030, 80% dos hospitais com UTI e dos servigos de dialise que prestam assisténcia a

pacientes crénicos notificando regularmente (12 meses do ano) os incidentes/eventos adversos

relacionados a assisténcia a saide ao SNVS.

Titulo do indicador

Indicador 1:
Percentual de hospitais com UTI notificando regularmente (12 meses do ano)

os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS

Indicador 2:

Percentual de servigos de dialise* notificando regularmente (12 meses do
ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS

*Servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com Doenca Renal
Cronica (DRC).

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n° 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acoes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, como a vigilancia e a notificagdo dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude ao SNVS. Esse indicador pretende medir o
numero de servigos de saude prioritarios que notificam regularmente (12 meses
do ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Cadastro de Instituicdes da Anvisa.

Numerador

Indicador 1:
Numero de hospitais com UTI notificando regularmente (12 meses do ano) os

incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS

Indicador 2:

Numero de servicos de dialise* notificando regularmente (12 meses do ano)
os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS
*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doenga Renal
Crbnica (DRC).

Denominador

Indicador 1:

Numero de hospitais com UTI cadastrados na Anvisa

Indicador 2:

Nuamero total de servigos de dialise* cadastrados na Anvisa




Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de calculo:

Numero de hospitais com UTI notificando regularmente (12 meses do ano) os
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS/Numero de hospitais com UTI X 100

Indicador 2:

Forma de calculo:

Numero de servicos de dialise* notificando regularmente (12 meses do ano)
os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao
SNVS/Numero total de servigos de dialise* X 100
*Servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com Doenca Renal
Cronica (DRC).

Referéncias

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolugao da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
acgbes para a seguranga do paciente em servigos de salde e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestéo
Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude
Brasilia:ANVISA; 2026.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portal de Informacdes Analiticas.
Nucleos de Seguranga do Paciente. Disponivel em:

http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente.




Meta 10 — Até 2030, 30% dos hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12 meses do

ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saide ao SNVS.

Titulo do indicador

Indicador:

Percentual de hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12

meses do ano) os incidentes/eventos adversos ao SNVS.

Medida

Percentual

Justificativa

De acordo com a RDC Anvisa n°® 36/2013, todos os servigos de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agdes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP e implementar agbes voltadas a
segurancga do paciente, como a vigilancia e a notificacdo dos eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude ao SNVS. Esse indicador pretende medir o
numero de servigos de saude prioritarios que notificam 10 a 12 meses do ano

os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude ao SNVS.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo: assisténcia a saude) e
CNES/DATASUS/MS

Numerador

Numero de hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12

meses do ano) os incidentes/eventos adversos ao SNVS.

Denominador

Numero dos hospitais sem leitos de UTI cadastrados na Anvisa

Forma de calculo

Numero de hospitais sem leitos de UTI notificando regularmente (10 a 12
meses do ano) os incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a

saude ao SNVS/Numero dos hospitais sem leitos de UTI x 100

Referéncias

e Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa — RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui
acbes para a segurancga do paciente em servigcos de saude e da outras
providéncias. Diario Oficial da Unido, 26 jul 2013.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Seguranga do Paciente em Servicos de Saude
Brasilia:ANVISA; 2026.

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portal de Informagdes Analiticas.
Nucleos de Seguranga do Paciente. Disponivel em:

http://portalanalitico.anvisa.gov.br/nucleos-deseguranca-do-paciente.




Meta 11 - Até 2030, 90% dos hospitais com UTI e dos servigos de dialise que prestam assisténcia a

pacientes cronicos participando da Avaliagciao Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente.

Indicador 1:
Percentual de hospitais com UTI participando da Avaliagdo Nacional das

Praticas de Seguranga do Paciente

Titulo do indicador Indicador 2:
Percentual de servicos de didlise* participando da Avaliagdo Nacional das

Praticas de Seguranga do paciente

Percentual
Medida

A verificagdo da implantagdo das praticas de seguranca do paciente em
servigos de saude pode ser avaliada mediante indicadores de estrutura e
processo, com base na RDC n° 36/2013. Com esta finalidade, a Anvisa
promove anualmente, em parceria com os NSP VISA e CECIRAS dos estados,
DF e municipios do pais, a Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude.

Os servigos podem ser classificados em trés grupos: 1- conformidade alta (67-
100% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo); 2-
conformidade média (34-66% de conformidade dos indicadores de estrutura e
processo); e 3- conformidade baixa (0-33% de conformidade dos indicadores
de estrutura e processo).

Justificativa Os NSP VISA e CECIRAS dos estados, DF e municipios analisam as respostas
e anexos enviados pelos servigos de saude (hospitais e servigos de dialise) e
realizam visitas técnicas em alguns servicos sorteados para verificar a
aplicagéo das boas praticas presencialmente (visita in loco). Somente apds a
analise individual dos formularios dos servigos os estados e DF classificam os
servigos e enviam essas informagdes consolidadas para a Anvisa para que ela
possa analisar os dados nacionais e publicar o Relatério nacional.

Cabe salientar que os servigos de saude que alcangam 100% de conformidade
aos indicadores avaliados recebem uma declaragdo publica da Anvisa,
reconhecendo o pleno desempenho alcangado na Avaliacdo Nacional das

Praticas de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude.

Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente/Anvisa e
Fonte de dados CNES/DATASUS/MS




Numerador

Indicador 1:
Numerador: Numero de hospitais com UTI participando da Avaliagao

Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente

Indicador 2:

Numerador: Numero de servicos de dialise* participando da Avaliagao
Nacional das praticas de seguranga do paciente

*Servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com Doenca Renal
Cronica (DRC).

Denominador

Indicador 1:

Denominador: Numero total de hospitais com UTI

Indicador 2:

Denominador: Numero total de servicos de dialise*

*Servigos de didlise que prestam assisténcia a pacientes com Doenca Renal
Cronica (DRC).

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de célculo:

Numero de hospitais com UTI participando da Avaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente / Numero total de hospitais com UTI X
100

Indicador 2:

Forma de caélculo:

Numero de servicos de dialise* participando da Avaliagdo Nacional das
praticas de seguranga do paciente / Numero total de servigos de dialise*
*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doenga Renal
Crbnica (DRC).

Referéncias

e Avaliacdo Nacional das Préaticas de Seguranca do Paciente/Anvisa

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

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

paciente
e CNES/DATASUS/MS https://cnes.datasus.gov.br/



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

Meta 12 - Até 2030, 30% dos hospitais sem UTI participando da Autoavaliagao Nacional das Praticas

de Seguranc¢a do Paciente.

Titulo do indicador

Indicador:
Percentual de hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo Nacional das

Praticas de Seguranga do Paciente.

Medida

Percentual

Justificativa

A verificagdo da implantagdo das préaticas de seguranca do paciente em
servigos de saude pode ser avaliada mediante indicadores de estrutura e
processo, com base na RDC n° 36/2013. Com esta finalidade, a Anvisa
promove anualmente, em parceria com os NSP VISA e CECIRAS dos estados,
DF e municipios do pais, a Autovaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca

do Paciente em Servigos de Saude para os hospitais sem UTI.

Trata-se de uma Autovaliagao e portanto, ndo havera orientagdo nacional para
que os NSP VISA e CECIRAS dos estados, DF e municipios realizem a analise
das respostas preenchidas pelos hospitais sem UTIl. Porém, aquelas UF que
tiverem condicdes, podem realizar a verificagdo presencial das boas praticas
dos servicos nos anos de avaliagao ou para verificar a melhoria alcangada nos

anos posteriores a Avaliagao.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Autoavaliagdo Nacional das Praticas de Seguranga do Paciente/Anvisa e
CNES/DATASUS/MS

Numerador

Numero de hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo Nacional das

Praticas de Seguranca do Paciente.

Denominador

Nudmero total de hospitais sem UTI.

Forma de calculo

Numero de hospitais sem UTI participando da Autoavaliagdo Nacional das
Praticas de Seguranca do Paciente / Numero total de hospitais sem UTI X
100.

Referéncias

e Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente/Anvisa

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

paciente/avaliacao-nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente
e CNES/DATASUS/MS https://cnes.datasus.gov.br/



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

Meta 13 - Até 2030, 25% dos servigos de atengao primaria a saide — APS (Centro de saude/Unidade

Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) dos municipios-capitais participando da

Autoavaliagao Nacional das praticas de seguranga do paciente e de prevengao e controle de infecgao

- APS.

Titulo do indicador

Percentual de servigos de atencdo primaria a saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista)
participando da Autoavaliagdo Nacional das praticas de seguranga do

paciente

Medida

Percentual

Justificativa

A verificagdo da implantacdo das praticas de seguranga do paciente em

servicos de saude pode ser avaliada mediante indicadores de estrutura e

processo, com base na RDC n° 36/2013. Com esta finalidade, a Anvisa

promove anualmente, em parceria com os NSP VISA e CECIRAS dos estados,

DF e municipios do pais, a Autovaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca

do Paciente para os servicos de atengéo primaria a saude — APS (Centro de

saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista).

Trata-se de uma Autovaliagao e portanto, ndo havera orientagdo nacional para
que os NSP VISA e CECIRAS dos estados, DF e municipios realizem a analise
das respostas preenchidas pelos servigos de atengéo primaria a saude — APS
(Centro de saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista).
Porém, aquelas UF que tiverem condi¢cdes, podem realizar a verificagdo
presencial das boas praticas dos servigos nos anos de avaliagdo ou para

verificar a melhoria alcangada nos anos posteriores a Avaliagao.

Tipo de dado

Estrutura

Fonte de dados

Autoavaliagdo Nacional das praticas de seguranga do paciente e de prevencao
e controle de infecgdo nos servigos de atengao primaria a saude — APS da
Anvisa, nos anos de 2027 e 2030.

Numerador

Numero de servicos de atencdo primaria a saude — APS (Centro de
saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista)
participando da Autoavaliagdo Nacional das praticas de seguranca do

paciente

Denominador

Numero dos servicos de atencdo primaria & saude — APS (Centro de

saude/Unidade Bésica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista)

Forma de calculo

Numero de servicos de atencdo primaria a saude — APS (Centro de




saude/Unidade Basica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista)
participando da Autoavaliagdo Nacional das praticas de seguranga do
paciente / Niumero dos servigos de atengéo primaria a saude — APS (Centro

de saude/Unidade Bésica de saude, Posto de Saude e Unidade Mista) x 100

Referéncias

e Avaliagdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente/Anvisa

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

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

e CNES/DATASUS/MS https://cnes.datasus.gov.br/



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

Meta 14 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 40% dos servigos de dialise que prestam assisténcia
a pacientes cronicos classificados como Alta Conformidade as praticas de seguranga do paciente,

na Avaliagdo nacional das praticas de seguranga do paciente.

Indicador 1:
Titulo do indicador Percentual de hospitais com UTI classificados como Alta Conformidade as
praticas de seguranga do paciente, na Avaliagdo nacional das praticas de

segurancga do paciente

Indicador 2:

Percentual de servigos de didlise classificados como Alta Conformidade as
praticas de seguranga do paciente, na Avaliacdo nacional das praticas de
seguranga do paciente.

*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doencga Renal
Cronica (DRC).

Percentual
Medida

A verificagdo da implantagdo das praticas de segurangca do paciente em
Justificativa servigos de saude pode ser avaliada mediante indicadores de estrutura e
processo, com base na RDC n° 36/2013. Com esta finalidade, a Anvisa
promove anualmente, em parceria com os NSP VISA e as CECIRAS dos
estados, DF e municipios do pais, a Avaliagdo Nacional das Praticas de
Seguranga do Paciente em Servigos de Saude.

Os servigos podem ser classificados em trés grupos: 1- conformidade alta (67-
100% de conformidade dos indicadores de estrutura e processo); 2-
conformidade média (34-66% de conformidade dos indicadores de estrutura e
processo); e 3- conformidade baixa (0-33% de conformidade dos indicadores
de estrutura e processo).

Esse indicador pretende medir o percentual de servigos de saude prioritarios
(hospitais com UTI e servigos de dialise) foram classificados como Alta
Conformidade as praticas de seguranga do paciente, na Avaliagdo nacional das
praticas de seguranga do paciente - conformidade alta (67-100% de

conformidade dos indicadores de estrutura e processo).

Tipo de dado Estrutura

Fonte: Avaliacdo nacional das Préaticas de Seguranca do Paciente / Anvisa e
Fonte de dados CNES/DATASUS/MS.

Numerador Indicador 1:
Numerador: Numero de hospitais com UTI classificados como Alta

Conformidade as praticas de seguranga do paciente, na Avaliagdo nacional

das praticas de seguranga do paciente




Indicador 2:

Numerador: Numero de servicos de dialise* classificados como Alta
Conformidade as praticas de seguranca do paciente, na Avaliagdo nacional
das praticas de seguranga do paciente.

dialise x 100.

*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doencga Renal
Cronica (DRC).

Denominador

Indicador 1:

Denominador: Numero de hospitais com UTI

Indicador 2:

Denominador: Numero total de servigos de dialise.

Forma de calculo

Indicador 1:

Forma de Calculo:
Numero de hospitais com UTI classificados como Alta Conformidade as

praticas de seguranga do paciente, na Avaliagao nacional das praticas de

segurancga do paciente/Numero de hospitais com UTI x 100.

Indicador 2:

Forma de célculo:

Numero de servigcos de diadlise* classificados como Alta Conformidade as
praticas de seguranga do paciente, na Avaliagao nacional das praticas de
segurancga do paciente / Numero total de servicos de dialise x 100.

*Servigos de dialise que prestam assisténcia a pacientes com Doenga Renal
Crbnica (DRC).

Referéncias

e Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente/Anvisa

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

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

e CNES/DATASUS/MS https://cnes.datasus.gov.br/



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

Meta 15 - Até 2030, 60% dos hospitais com UTI e 20% dos hospitais sem UTI participando da Avaliagao

da Cultura de seguranga do paciente em servigos de saude.

Titulo do indicador

Indicador 1:

Percentual de hospitais com UTI realizando a Avaliagdo da Cultura de

seguranga do paciente

Indicador 2:

Percentual de hospitais sem UTI realizando a Avaliagdo da Cultura de

segurancga do paciente

Percentual
Medida
A Cultura de Seguranga (CSP) é definida como o “conjunto de valores, atitudes,
Justificativa competéncias e comportamentos que determinam o comprometimento com a

gestdo da saude e da seguranga, substituindo a culpa e a puni¢do pela
oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atengcédo a saude”. O
inciso VI do Art. 5° da Portaria n° 529/2013 trata que a promogao da CSP com
énfase no aprendizado e aprimoramento organizacional, engajamento dos
profissionais e dos pacientes na prevencao de incidentes, com destaque em
sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabilizagao individual
como uma das estratégias de implementagdo do Programa Nacional de

Seguranca do Paciente (PNSP).

A realizagao periddica de avaliagdo da CSP em servigos de saude, utilizando-
se questionarios validados que abrangem as varias dimensdes que compdem
o construto da CSP permite: medir as condi¢gdes organizacionais que podem
levar a possiveis danos em pacientes; diagnosticar o nivel de CSP do servigo
de saude e os possiveis riscos; possibilitar o benchmarking interno e externo e
a evolugdo das intervencbes de seguranca do paciente que estdo sendo
adotadas pelos profissionais do servigo de salde; e acompanhar a evolugao da
CSP ao longo do tempo, assim como a notificagdo de incidentes, levando

amelhoria e a manutengao da CSP.

Um dos instrumentos utilizados é a versao traduzida e adaptada para o Brasil
do Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC) da Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ), o qual visa mensurar multiplas
dimensbes da CSP, avaliando a opinido dos profissionais sobre temas relativos
a seguranga — valores, crengas e normas da organizagéo, relatos de eventos
adversos, comunicagao, lideranca e gestdo. Para possibilitar a mensuragao da
CSP em servigos de saude do pais, a GVIMS/GGTES/Anvisa, em parceria com

as Coordenagoes Estaduais/Distrital e Municipais dos NSP VISA e com o Grupo




de Pesquisa QualiSaude da Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN) solicita aos NSPs dos hospitais do pais que coordenem localmente
esta atividade, estimulando a lideranca e profissionais da assisténcia de sua
instituicdo a responderem, bianualmente, o EQuestionario de Cultura de
Seguranga Hospitalar. O sistema integra dois aplicativos gratuitos que permite
0 envio e preenchimento automatico do questionario da CSP aos profissionais
e gera indicadores referentes as 12 dimensdes da CSP. O relatério é produzido
em tempo real, conforme os profissionais respondem o questionario, facilitando
o feedback aos interessados e a promocdo de intervengdes de melhoria da
CSP.

Tipo de dado Estrutura

Avaliagdo da cultura de Seguranca do Paciente e CNES/DATASUS/MS
Fonte de dados

Numerador Indicador 1:
Numerador:

Numero de hospitais com UTI realizando a Avaliagdo da Cultura de segurancga

do paciente

Indicador 2:

Numerador: Nimero de hospitais sem UTI realizando a Avaliagao da Cultura

de segurancga do paciente

Denominador Indicador 1:

Denominador: Numero total de hospitais com UTI

Indicador 2:

Denominador: Numero total de hospitais sem UTI

Forma de calculo Indicador 1:
Forma de calculo:
Numero de hospitais com UTI realizando a Avaliagdo da Cultura de seguranga

do paciente / Numero total de hospitais com UTI x 100

Indicador 2:
Forma de calculo:
Numero de hospitais sem UTI realizando a Avaliagdo da cultura de seguranca

do paciente / Numero total de hospitais sem UTI x 100

e Avaliagao da cultura de Seguranga do Paciente
Referéncias https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente-2
e CNES/DATASUS/MS https://cnes.datasus.gov.br/



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente-2
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/cultura-de-seguranca-do-paciente-2
https://cnes.datasus.gov.br/
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