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O QUE SÃO INCIDENTES? O QUE SÃO INCIDENTES? 
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SEGURANÇA DO PACIENTE
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Cultura de Segurança
“conjunto de valores, atitudes, competências 

e comportamentos que determinam o 
comprometimento com a gestão da saúde e 

da segurança, substituindo a culpa e a 
punição pela oportunidade de aprender com 

as falhas e melhorar a atenção à saúde”

RDC 36/2013

SEGURANÇA DO PACIENTE  E QUALIDADE  
EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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RDC NRDC Nºº. 63 de 25 de novembro de 2011. 63 de 25 de novembro de 2011
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Objetivo geral: contribuir para a qualificação do cuidado em saúde em 
todos os estabelecimentos de saúde do território nacional.

Objetivos específicos do PNSP:

I - promover e apoiar a implementação de iniciativas voltadas à segurança do 
paciente em diferentes áreas da atenção, organização e gestão de serviços de 
saúde, por meio da implantação da gestão de risco e de Núcleos de 
Segurança do Paciente nos estabelecimentos de saúde;
II - envolver os pacientes e familiares nas ações de segurança do paciente;
III - ampliar o acesso da sociedade às informações relativas à segurança do 
paciente;
IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre segurança do paciente; 
e
V - fomentar a inclusão do tema segurança do paciente no ensino técnico e de 
graduação e pós-graduação na área da saúde.

PORTARIA Nº 529 DE 1º DE ABRIL DE 2013
Institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)
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PORTARIA Nº 529 DE 1º DE ABRIL DE 2013
Institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente - PNSP
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Portaria MS nº. 1377 de 9 de 
julho de 2013
–Cirurgia segura
–Prática de higiene das mãos 
em serviços de saúde
–Prevenção de úlceras por 
pressão

Portaria MS nº. 2095 de 24 de 
setembro de 2013
–Prevenção de quedas em 
pacientes hospitalizados
–Identificação do paciente
–Segurança na prescrição, uso 
e administração de 
medicamentos
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Primeiro Desafio Global - Uma assistência limpa é uma 
assistência mais segura

SEGURANÇA DO PACIENTE  E QUALIDADE  EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE
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Fonte:www.globalwoundacademy.com
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SEGURANÇA DO PACIENTE  E QUALIDADE  EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE

 Módulo 1: Introdução à Segurança do Paciente e Qualidade
 Módulo 2: Protocolos de Segurança do Paciente I
 Módulo 3: Protocolos de Segurança do Paciente II
 Módulo 4:Investigação de Eventos Adversos em Serviços de saúde
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SSÉÉRIE: SEGURANRIE: SEGURANÇÇA DO PACIENTE E A DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIQUALIDADE EM SERVIÇÇOS DE SAOS DE SAÚÚDEDE
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Art.7º Compete ao NSP: 

I – promover ações para a gestão de risco no serviço de saúde; 
II – desenvolver ações para a integração e a articulação multiprofissional no serviço 

de saúde; 
III – promover mecanismos para identificar e avaliar a existência de não 

conformidades nos processos e procedimentos realizados e na utilização de 
equipamentos, medicamentos e insumos propondo ações preventivas e 
corretivas; 

IV – elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o Plano de Segurança do 
Paciente em Serviços de Saúde; 

V – acompanhar as ações vinculadas ao Plano de Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde; 

VI – implantar os Protocolos de Segurança do Paciente e realizar o 
monitoramento dos seus indicadores;

VII – estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes nos serviços de saúde; 

RDC ANVISA Nº 36 DE 25 DE JULHO DE 2013
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Art.7º Compete ao NSP (continuação):

VIII – desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitação em 
segurança do paciente e qualidade em serviços de saúde; 
IX – analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos 
decorrentes da prestação do serviço de saúde; 
X – compartilhar e divulgar à direção e aos profissionais do serviço de saúde 
os resultados da análise e avaliação dos dados sobre incidentes e eventos 
adversos decorrentes da prestação do serviço de saúde; 
XI – notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária os eventos 
adversos decorrentes da prestação do serviço de saúde; 
XII– manter sob sua guarda e disponibilizar à autoridade sanitária, quando 
requisitado, as notificações de eventos adversos; 
XIII – acompanhar os alertas sanitários e outras comunicações de risco 
divulgadas pelas autoridades sanitárias. 

RDC ANVISA Nº 36 DE 25 DE JULHO DE 2013
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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
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RDC Nº. 53  DE 14 DE NOVEMBRO DE 2013

Altera a Resolução RDC nº. 36, de 25 de julho de 2013

Art. 1º O artigo 12 da Resolução - RDC nº 36, de 25 de julho de 2013 passa 
a vigorar com a seguinte redação:

“ Art. 12 Os serviços de saúde abrangidos por esta Resolução terão o prazo 
de 180 (cento e oitenta) dias para a estruturação dos NSP e elaboração do 
PSP e o prazo de 210 (duzentos e dez) dias para iniciar a notificação mensal 
dos eventos adversos, contados a partir da data da publicação desta 
Resolução." 

Data para cadastro dos NSP: 25/01/2014
Data para o início das notificações pelo NSP: 25/02/2014
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NSP - ESTADOS
Estado Coordenador Suplente
Mato Grosso do Sul Ana Maria Viegas Tristão Aline Schio

Ceará Silvana Leite Napoleão de Araújo Maria de Fátima Tereza de Albuquerque Correa

Rondônia Vanessa Ezaki Fábio Júlio Perondi Silva

Maranhão Ione Carvalho Barcelos Oliveira Roselia de jesus santos

Tocantins Anderson Fernando Barroso Vieira Fabiola de Alvim Costa Lemos

Santa Catarina Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj Janete Ferreira Pinheiro

Rio Grande do Norte Tamara Peçanha Sharapin Alves Luciana da Costa Dutra

Rio de Janeiro Maria de Lourdes de Oliveira Moura João de Farias Figueiredo

Minas Gerais Nádia Aparecida Campos Dutra Anderson Macedo Ramos

Paraíba Ailton Cesar dos Santos Vieira Mariceli Alves Barbosa

Amapá Ruan Pereira do Amaral Patrícia Albuquerque Brazão Creão

Piauí Tatiana Vieira Souza Chaves Lucimá Alves Pereira Lima

Roraima Rodrigo Augusto Zagury Cardoso Maria Eliene Moreira Gomes

São Paulo Márcia Corrêa de Araújo Neide da Cruz

Goiás Lillian Kelly de Oliveira Lopes Eliane Rodrigues da Cruz

Bahia Fátima Maria Nery Fernandes Eliana Auxiliadora Costa

Espírito Santo Marizete de Oliveira Silva Najla Gomes Nagib Paulo

Paraná Marli Madalena Perozin Cláudia Ribeiro Reis

Acre Rossana Lourdes Macedo Rebello de Souza Rejane Vieira dos Santos

Rio Grande do Sul Ana Carolina Kraemer Alianise da Silva Meira

Distrito Federal Fabiana de Mattos Rodrigues Mendes Renata Moreira Ferreira

Estados sem NSP- estado: PA, AL, MT, AM e SE
http://formsus.datasus.gov.br/site/unidade.php
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Formação de dois Grupos de Trabalho:

Grupo 1 – Elaboração da Minuta do Plano

Grupo 2 – Discussão e validação do Plano.

Plano Integrado para a Gestão da Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde
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GRUPO DE TRABALHO 1 
PORTARIA N°. 117 DE 26 DE JANEIRO DE 2015

PARTICIPAÇÃO DAS VISAS: RJ / SP / SC
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Art. 1º - Instituir o Grupo de Trabalho no âmbito da Anvisa com o objetivo de 
desenvolver o Plano Integrado de Monitoramento e Investigação de Eventos 
Adversos em Serviços de Saúde para o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária.

Art. 2º - Compete ao Grupo de Trabalho:
I- Auxiliar a elaboração do Plano Integrado de Monitoramento e Investigação de 

Eventos Adversos em Serviços de Saúde para o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária;

II- Elaborar estratégias para a implementação do Plano Integrado de 
Monitoramento e Investigação de Eventos Adversos em Serviços de Saúde;

III- Assessorar e acompanhar a implementação do Plano nas diferentes 
instâncias do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

III- Promover a atualização técnico-científica e a produção de materiais educativos 
para o monitoramento e a investigação de eventos adversos em serviços de 
saúde;

IV- Auxiliar o monitoramento e a investigação nacional dos eventos adversos 
associados à assistência à saúde.

PORTARIA N°. 117 DE 26 DE JANEIRO DE 2015
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GRUPO DE TRABALHO 2 

PARTICIPAÇÃO DAS VISAS: ES / GO / RO / BA / SC / RJ / SP
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• OBJETIVOS

Geral
• Integrar as ações do SNVS para a gestão da segurança do paciente em 

serviços de saúde do país visando à identificação, prevenção e controle 
de riscos relacionados à assistência à saúde.

Específicos
• Instituir um modelo para o processo de identificação e redução dos riscos 

assistenciais em serviços de saúde pelo SNVS.
• Definir indicadores nacionais de práticas de segurança a serem adotadas 

na gestão do risco em serviços de saúde. 
• Reforçar as competências e atribuições das diferentes instâncias que 

compõem o SNVS no que se refere à gestão do risco assistencial.
• Identificar a magnitude e a vulnerabilidade ao dano a partir do sistema de 

notificação.
• Fortalecer a articulação entre os serviços de saúde e seus NSPs e os entes do 

SNVS, Redes de Atenção e outros sistemas de vigilância

Plano Integrado para a Gestão da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde
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ESCOPO

Reorientação das práticas de gestão da segurança do paciente sob o 
fundamento da RDC n°. 36/2013 e outras regulações afins para a gestão 
de riscos assistenciais

A operacionalização deste Plano inicia-se pelos EA graves, infecção 
relacionada à assistência à saúde (IRAS) e aqueles que resultaram em 
óbito em todas as unidades dos serviços de saúde, bem como a avaliação 
das práticas de segurança em serviços de saúde que possuem leitos de 
UTI

Plano Integrado para a Gestão da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde
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ABRANGÊNCIA
SNVS de serviços de saúde

PÚBLICO-ALVO
Profissionais dos órgãos de vigilância sanitária federal, 
estadual/distrital e municipal

Plano Integrado para a Gestão da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde
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Gestão de riscos 

Fonte: ISO 31010;2012.
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Monitoramento das notificações de óbitos 
e never events
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Nota Técnica n°.1/2015 da ANVISA

Na etapa de implantação do PNSP, o SNVS 
deve priorizar a investigação detalhada dos never 
events e dos óbitos relacionados ao EA identificados 
pelos NSP. 

Bases para o Monitoramento e Investigação de 
Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde  
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=18939
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Monitoramento e Investigação de 
incidentes relacionados à assistência à

saúde
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Módulo ASSISTÊNCIA À SAÚDE - Sistema Notivisa 2.0 –
1) Tipo de incidente*;
2) Consequências para o paciente*;
3) Características do paciente*; 
4) Características do incidente/evento
adverso*; 

5) Fatores contribuintes; 
6) Consequências organizacionais; 
7) Detecção; 
8) Fatores atenuantes do dano;
9) Ações de melhoria e 
10) Ações para reduzir o risco.                           * Obrigatório

Bases para o Monitoramento e Investigação de Incidentes 
Relacionados à Assistência à Saúde  
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Autoavaliação das Práticas de Segurança 
do Paciente
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1 - Identificação do paciente;
2 - Higiene das mãos; 
3 - Segurança cirúrgica; 
4 - Segurança na prescrição, uso e administração de 
medicamentos; 
5 - Prevenção de quedas dos pacientes; 
6 - Prevenção de úlceras por pressão (UPP); 
7 - Prevenção e controle de eventos adversos em 
serviços de saúde, incluindo as infecções relacionadas 
à assistência à saúde (infecção da corrente sanguínea 
associada a cateter venoso central - CVC; infecção do 
trato respiratório; infecção do trato urinário (ITU) e 
infecção do sítio cirúrgico - ISC). 

Práticas de segurança para a melhoria do cuidado em serviços de saúde
Tipo de processo ou  estrutura cuja aplicação reduz a probabilidade de 
ocorrência de EA resultantes da exposição ao sistema de saúde em uma
variedade  de doenças e procedimentos.

Fonte: Adaptado de: RDC 36/2013.

Autoavaliação das Práticas de 
Segurança
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Autoavaliação das Práticas de 
Segurança

Autoavaliação das Práticas 
de Segurança

Práticas 
de 

segurança 
do 

paciente -
indicador

es de 
estrutura

Práticas 
de 

segurança 
do 

paciente -
indicador

es de 
processo
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Práticas de Segurança do Paciente

• Indicadores de estrutura (SIM/NÃO)
• 1 - Núcleo de Segurança do Paciente (NSP) instituído
• 2 - Plano de Segurança do Paciente (PSP) em execução
• 3 - Protocolo de prevenção de úlcera por pressão implantado
• 4 - Protocolo de prática de higiene das mãos implantado
• 5 - Número de lavatórios/pias e dispensadores de preparações 

alcoólicas para a higiene das mãos nas UTI
• 6 - Protocolo para a prevenção de IPCS ao uso de CVC implantado
• 7 - Protocolo para a prevenção de ITR relacionado ao uso de ventilação 

mecânica implantado
• 8 - Protocolo para cirurgia segura implantado
• 9 - Protocolo de prevenção de quedas implantado
• 10 - Protocolo de segurança na prescrição, uso e administração de 

medicamentos implantado
• 11 - Protocolo de identificação do paciente implantado
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Práticas de Segurança do Paciente
• Indicadores de Processo 

• 12 - Conformidade para prevenção de 
úlcera por pressão

• 13 - Conformidade para prevenção de 
queda

• 14 - Conformidade para a  LVSC
• 15 – Monitoramento de preparação 

alcoólica para higiene das mãos
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2.1. Seleção 
 

2.1.1. Prevenção de quedas, úlceras por pressão e cirurgia segura:  

 

Selecionar aleatoriamente (sorteio) uma amostra de 17 prontuários de 
pacientes >60 anos, submetidos à cirurgia no último ano (exceto cirurgias 
cardíacas com circulação extracorpórea, de emergência e ambulatoriais), a 
partir da lista de alta de pacientes com pelo menos dois dias de internação e 
submetidos à cirurgia no último ano.  

Exemplo: Se um hospital dispõe de uma lista numerada de 500 prontuários 
referentes aos pacientes que irão compor a amostra (>60 anos, com alta, com 
pelo menos dois dias de internação e submetidos à cirurgia no último ano) e 
deseja obter uma amostra formada por 17 prontuários, pode-se, neste caso, 
usar o seguinte procedimento: como 500/17= 29, escolhe-se por sorteio casual 
um número de 01 a 29, o qual indicaria o primeiro prontuário sorteado para a 
amostra. Assim, supondo que o número sorteado fosse 3, este será o 1° 
prontuário, o segundo é o 32° prontuário (3+29), o terceiro, o 61° prontuário
(32+ 29), e assim sucessivamente: 90° prontuário, 119° prontuário, 148°
prontuário,... até completar a amostra de 17 prontuários. 

INDICADORES DE PROCESSO



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br



Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

Para alcançar o padrão, os prontuários analisados devem ter no mínimo 12 
cumprimentos dos 17 casos aleatórios selecionados. Ressalta-se que o padrão 
de qualidade dos indicadores de processo é baseado na metodologia da Lot 
Quality Assessment Sample (Amostragem de Garantia de Qualidade por Lote), 
que propõe viabilizar o monitoramento mediante amostragens pequenas de lotes 
aleatórios.

INDICADORES DE PROCESSO

Interpretação

Para achar a classificação do serviço quanto à adesão às práticas de 
segurança, divida o número de indicadores conformes indicados no FormSUS 
pelo total de indicadores avaliados no FormSUS (15 indicadores) e multiplique 
por 100. 

INTERPRETAÇÃO – SERVIÇOS DE SAÚDE
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Avaliação pelo SNVS – Práticas de 
Segurança

67% - 100% 34% - 66%

0% – 33% 67% - 100%
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AUTOAVALIAÇÃO DE PRÁTICAS DE SEGURANÇA EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE
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• Hospitais com leitos de UTI: 1902

• Data de disponibilização:16/05/16
• Data de envio ao SNVS pelos serviços de 

saúde: 17/08/16
• Data de envio da validação dos dados pelas 

VISAS: 17/11/16

Práticas de Segurança do 
Paciente
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AUTOAVALIAÇÃO DE PRÁTICAS DE SEGURANÇA EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE

http://www20.anvisa.gov.br/segurancado
paciente/
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LINKS
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NOTIFICAÇÕES DE INCIDENTES 
RELACIONADOS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE

Março/2014 – Junho/2016
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http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
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ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA

Problemas no acesso ao sistema devem 
ser enviados para 

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br
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10 passos para a notificação
(notificação obrigatória: 4 primeiros passos)
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Importante!

Na notificação de óbitos e never 
events, os NSP devem preencher 
todas as 10 fases do formulário 
(investigação / análise da causa 
raiz) no prazo de 60 dias, a partir 
da notificação. 
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Resultados da análise dos dados de 
incidentes relacionados à assistência à

saúde  - Notivisa – Assistência à Saúde e 
NSP´s cadastrados

Março 2014 – Junho 2016
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Número de Núcleos de Segurança do Paciente
(NSP) cadastrados por estado (março 2014/junho 2016) 

Fonte: Notivisa, 2016.
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N=60.307

Número de Incidentes, por Unidade Federada (março 
2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=64.398
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Número de Incidentes, por Região do Brasil (março 
2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.
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Distribuição de incidentes relacionados à assistência à saúde notificados, 
segundo faixa etária dos pacientes (março 2014/junho2016)

Fonte: Notivisa, 2016.
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Fonte: Notivisa, 2016.

Número de Incidentes, por Tipo (março 2014/junho 2016)

N=64.398
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Número de Incidentes classificados como “outros” (março 
2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=19.774
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Classificação das falhas durante a assistência (março 
2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.
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Fonte: Notivisa, 2016.

Classificação das Úlceras por Pressão (março 2014/junho 
2016)

N=10.444
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Classificação das Quedas  (março 2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=7.342
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Número de incidentes relacionados à assistência à saúde 
por Grau do Dano (março 2014/junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=64.398
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Número de Óbitos por tipo de incidente (março 2014/junho 
2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=423
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Fonte: Notivisa, 2016.

Óbitos – falhas durante a assistência (março 2014/junho 
2016)

N=196
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Número de Never Events por tipo (março de 
2014 - junho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=1.693
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Módulo Cidadão

Ano 2015
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Fonte: Notivisa, 2016.

Número de incidentes notificados, por UF 
(Ano 2015)
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Número de incidentes notificados, por Tipo 
(Ano 2015)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=106
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Grau do dano
(Ano 2015)

Fonte: Notivisa, 2016.
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• Perspectivas
– Aumentar o cadastramento dos NSP´s – SS
– Estimular a adesão à notificação
– Regularidade de notificação;
– Estimular a formalização de NSP´s – Estaduais
– Vigilância e monitoramento de never events e 

óbitos pelo SNVS
– Capacitação das VISAS
– Incentivar a participação de pacientes

INCIDENTES RELACIONADOS INCIDENTES RELACIONADOS ÀÀ ASSISTÊNCIA ASSISTÊNCIA 
ÀÀ SASAÚÚDE DE -- 20162016
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GERENTE - GERAL - GGTES
Diogo Penha Soares

GERENTE - GVIMS
Magda Miranda Costa

Equipe técnica:
Ana Clara Ribeiro Bello
André Anderson Carvalho
Cleide Felícia de Mesquita Ribeiro
Fabiana Cristina de Sousa
Heiko Thereza Santana
Humberto Luís de Moura
Lilian de Souza Barros 
Luana Morello
Mara Rúbia Gonçalves
Maria Dolores S. P Nogueira

Agente Administrativo: 
Dandara Cristina Ramos de Souza da Mata
Conceição de Maria Rodrigues
Elizabete Miranda Chaves

Estagiárias: 
Dhandara Rodrigues Freitas
Luene Maria da Costa Teixeira

EQUIPE
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Obrigada!

gvims@anvisa.gov.br


