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Art. 200. Ao sistema único de saúde compete, além 
de outras atribuições, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e 
substâncias de interesse para a saúde e participar da 
produção de medicamentos, equipamentos, 
imunobiológicos, hemoderivados e outros insumos;
II - executar as ações de vigilância sanitária e 

epidemiológica, bem como as de saúde do 
trabalhador;



Lei No 8080/1990 



Art. 2º A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado 
prover as condições indispensáveis ao seu pleno exercício.

Art. 4º O conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e 
instituições públicas federais, estaduais e municipais, da 
Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo 
Poder Público, constitui o Sistema Único de Saúde (SUS).

Lei No 8080/1990 





Fevereiro de 2023:

386. 796 SERVIÇOS 
DE 

SAÚDE 
CADASTRADOSFonte: http://cnes2.datasus.gov.br/Mod_Ind_Unidade.asp?

VEstado=00















Vigilância Sanitária 

A Lei no 8.080/1990 diz que a vigilância sanitária tem a 
competência de normatizar, fiscalizar, controlar e 
avaliar serviços de saúde.

Reduzir riscos é dever do Estado brasileiro e função 
explícita da definição legal de vigilância sanitária 
(CF 1988 e Lei no 8080/1990). 



Missão

"Proteger e promover a saúde da população, 
mediante a intervenção nos riscos decorrentes 
da produção e do uso de produtos e serviços 
sujeitos à vigilância sanitária, em ação 
coordenada e integrada no âmbito do Sistema 
Único de Saúde"





PARA QUE A VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA EXISTE?

PARA PROTEGER A SAÚDE DA 
POPULAÇÃO

PARA SALVAR VIDAS!!!





AVALIAÇÃO DE RISCOS NOS SERVIÇOS 
DE SAÚDE

RELATÓRIOS 
ANTERIORES

INFORMAÇÕES 
CONTIDAS NOS 

CADASTROS DOS 
SERVIÇOS DE 
SAÚDE: CNES, 
COMISSÃO DE 
CONTROLE DE 
INFECÇÕES, 
NÚCLEOS DE 

SEGURANÇA DO 
PACIENTE, ETC

NOTIFICAÇÕES 
MENSAIS 

OBRIGATÓRIAS: 
INFECÇÕES, EVENTOS 

ADVERSOS, ETC

PARTICIPAÇÃO DE 
AVALIAÇÕES 

NACIONAIS: PRÁTICAS 
DE SEGURANÇA DO 
PACIENTE, CULTURA 
DE SEGURANÇA DO 

PACIENTE

ROI: 
MONITORAMENTO 
DOS SERVIÇOS A 
LONGO PRAZO



Slide: Dr Zenewton Gama



Autorregulação

acreditação voluntária; 

metas de desempenho.

Regulação pelo mercado

concorrência; pagamento por desempenho; contratualizar 
o desempenho.

Voluntarismo

protocolos clínicos; autoavaliação e monitoramento de indicadores 
próprios; educação permanente

Metarregulação
Forçar autorregulação, melhoria contínua, 

notificação e análise de causa-raiz, publicar 
indicadores de desempenho, ouvidoria, 

governança clínica

Comando e controle
Dissuasão, sanções civis e 

penais; revogação ou 
suspensão da licença

Pirâmide regulatória e 
exemplos em serviços de 
saúde (Healy & Braithwaite 
et al, 2006)

PIRÂMIDE 
REGULATÓRIA 



Fonte: Dr Zenewton 
Gama



PIRÂMIDE 
REGULATÓRIA 



| Global Patient Safety Action Plan 2021–2030



| Global Patient Safety Action Plan 2021–2030





LEGISLAÇÃO - BRASIL

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

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

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

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

INFECÇÕES RELACIONADAS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE (IRAS) 



Portaria GM/MS nº 1.241/1999

ANVISA
COORDENAÇÕE

S ESTADUAIS/
DISTRITAL/

MUNICIPAIS DE 
CONTROLE DE 

INFECÇÃO 
HOSPITALAR

SERVIÇOS DE 
SAÚDE

Portaria GM/MS nº 2.616/1998
 

Portaria GM/MS 
2616/1998, RDC 

11/2011 e 
RDC 36/2013: 

Todos os serviços 
de saúde 

abrangidos por 
essas normas.





FORMULÁRIOS NACIONAIS DE NOTIFICAÇÃO OBRIGATÓRIA - 
2023



ENVIO DE OFÍCIOS PARA OS 
SECRETÁRIOS ESTADUAIS DE 

SAÚDE E VISA ESTADUAIS / DF



29 
BOLETINS 

NACIONAIS 
PUBLICADO

S



Microsoft Power BI

2021 
(não incluem os dados de São Paulo)

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZDIwZjYyMzUtMmYxZS00MTRjLTk0NWMtZWE2ZDUzOGRjOTVjIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


2021 
(não incluem os dados 

de São Paulo)











 

Aprova o Programa Nacional de Prevenção e Controle 
de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde 
(PNPCIRAS) - 2021 – 2025 da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária.

PORTARIA N° 143, DE 3 DE MARÇO DE 2021
 



METAS
2021-2025







SUMÁRIO



ESTRUTURA 
LEGAL



ESTRUTURA DE 
PESSOAS



ESTRUTURA 
TÉCNICO-
REGULATÓRIA



MONITORAMENTO



Componentes Essenciais dos Programas de 
Prevenção e Controle de Infecções - OMS

1) Programas de prevenção e controle de Infecções (PCI);
2) Guias de recomendações de PCI;
3) Educação e Treinamento em PCI;
4) Vigilância de Infecções; 
5)  Estratégias Multimodais de PCI;
6) Monitoramento e Feedback



INFORMAÇÕES 
GERAIS

2022



COMPONENTES 
ESSENCIAIS 2022



SUBINDICADORES 
DOS 
COMPONENTES 
2022



COMPONENTES 
2018-2022





MUNICÍPIOS
Anvisa enviará Ofícios para o Conasems: 
 
1.Ofício para o cadastro das CMCIH + preenchimento da 
Avaliação do Programa de PCI do município 
(03/04/2023 a 31/05/2023) 

2.Indicação de 1 representante do Conasems + 5 
representantes das CMCIH de cada região geográfica do 
Brasil para a CNCIRAS 2023-2025 (profissionais 
especialistas em prevenção e controle de infecção)







PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANÇA DO PACIENTE - PNSP

Portaria nº 529, de 1º de 
abril de 2013: 

Institui o Programa Nacional 
de Segurança do Paciente 
(PNSP).



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

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

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

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



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

saúde.

 Plano de Segurança do Paciente 

 Art. 8º O Plano de Segurança do Paciente em Serviços de 
Saúde (PSP), elaborado pelo NSP, deve estabelecer 
estratégias e ações de gestão de risco, conforme as 
atividades desenvolvidas pelo serviço de saúde.



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

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

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

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



Vigilância Sanitária para segurança do paciente

ANVISA COORDENAÇÕES 
ESTADUAIS/
DISTRITAL/

MUNICIPAIS DE 
CONTROLE DE 

INFECÇÃO 
HOSPITALAR

SERVIÇOS 
DE SAÚDE

RDC 11/2011 e 
RDC 36/2013: 

Todos os serviços de 
saúde abrangidos por 

essas normas.

NÚCLEOS DE 
SEGURANÇA DO 

PACIENTE DA 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

ESTADOS/DF E 
MUNICÍPIOS

NSP - VISA





PLANO INTEGRADO PARA A GESTÃO SANITÁRIA DA 
SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE SAÚDE 

- 2015 A 2020 
 

Objetivo

Integrar as ações do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária (SNVS) para a gestão da segurança do 
paciente em serviços de saúde do país visando à 
identificação e redução de riscos relacionados à 
assistência à saúde.

8.1 Bases para o monitoramento e investigação de 
eventos adversos em serviços de saúde 

8.2. Bases para a avaliação da implantação de 
Práticas de Segurança em Serviços de Saúde. 





CIDADÃO





RELATÓRIOS COM A ANÁLISE TODAS AS 
NOTIFICAÇÕES DOS ÚLTIMOS 12 MESES 

POR UF (ENVIO PARA OS SES 
ESTADOS/DF)

E BRASIL



Publicação de Notas Técnicas para 
prevenção dos eventos adversos mais 

notificados.



Integrar as ações do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS) para promover a qualidade 
assistencial e a segurança do 
paciente visando a gestão de 
riscos e a melhoria dos serviços de 
saúde. 

OBJETIVO



METAS 
2021-2025



METAS 
2021-2025



METAS 
2021-2025



AVALIAÇÃO NACIONAL DA CULTURA DE SEGURANÇA DO PACIENTE 
NOS SERVIÇOS DE SAÚDE ANO 1: 2019   E   ANO 2: 2021





AVALIAÇÃO NACIONAL 
DAS PRÁTICAS DE

 SEGURANÇA DO PACIENTE

HOSPITAIS
SERVIÇOS DE DIÁLISE





2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022



FONTE ANVISA: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assu
ntos/servicosdesaude/seguranca-do-
paciente/avaliacao-nacional-das-
praticas-de-seguranca-do-paciente

HOSPITAIS 
COM 

LEITOS DE 
UTI



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

SERVIÇOS 
DE DIÁLISE 

(PACIENTES 
CRÔNICOS)







AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE



AVALIAÇÃO NACIONAL DAS PRÁTICAS DE SEGURANÇA DO PACIENTE - 
2021









gvims@anvisa.gov.br 

Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de 
Saúde 

Gerência Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde
Terceira Diretoria

 Agência Nacional de Vigilância Sanitária

mailto:gvims@anvisa.gov.br
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