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Art. 6º - § 1º Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de
ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de
intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente,
da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de
interesse da saúde, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saúde, compreendidas todas as etapas e
processos, da produção ao consumo;

II - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou
indiretamente com a saúde.

Vigilância Sanitária 



WHO. Global Patient Safety Action Plan 2021–2030

DESAFIOS GLOBAIS PARA
A SEGURANÇA DO PACIENTE

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde





RDC ANVISA Nº 63/2011

Art. 23. O serviço de saúde deve manter disponível, segundo o seu tipo
de atividade, documentação e registro referente à:
...
XIV - eventos adversos e queixas técnicas associadas a produtos ou

serviços;
XV - monitoramento e relatórios específicos de controle de infecção;
XVI - doenças de Notificação Compulsória;
XVII - indicadores previstos nas legislações vigentes;
XVIII - normas, rotinas e procedimentos;
XIX - demais documentos exigidos por legislações específicas dos
estados, Distrito Federal e municípios.



Portaria nº 529, de 1º de abril de 2013:
Institui o Programa Nacional de Segurança
do Paciente (PNSP)

Implementação de sistemática de vigilância e
monitoramento de incidentes na assistência
à saúde, com garantia de retorno às unidades
notificantes.

Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) 



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 36/2013
S

E
G

U
R

A
N

Ç
A

 D
O

 P
A

C
IE

N
T

E
: “

R
ed

u
ção

, a u
m

 m
ín

im
o

 ace
itáve

l, 

d
o

 risco
 d

e d
a

n
o

d
e

sn
e

ce
ssá

rio
 a

sso
cia

d
o

 à
 a

te
n

çã
o

 à
 sa

ú
d

e
1”.



RDC ANVISA 
Nº 36 DE 25 
DE JULHO 
DE 2013

RDC ANVISA Nº 36/2013

Art.7º Compete ao NSP :

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.



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

RDC ANVISA Nº 36/2013



• Art. 6º O NSP deve adotar os
seguintes princípios e diretrizes:

• I - A melhoria contínua dos processos
de cuidado e do uso de tecnologias
da saúde;

• II - A disseminação sistemática da
cultura de segurança;

• III - A articulação e a integração dos
processos de gestão de risco;

• IV - A garantia das boas práticas de
funcionamento do serviço de saúde.

• Cultura da 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 ANVISA Nº 36/2013



NOTIVISA - MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À SAÚDE

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

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


Dúvidas: Poderão ser encaminhadas pelo e-mail cadastro.sistemas@anvisa.gov.br, ou por meio da Central de Atendimento ao Público da Anvisa no
formulário do Fale conosco - Anvisa.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-
instituicoes/passo-a-passo-cadastrar-instituicao-2023-03-27.pdf

Como notificar incidentes de segurança

mailto:cadastro.sistemas@anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco


https://abrir.link/KsRJR

Comunicado aos serviços de saúde 
–GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa

Data: 25/11/2022 

Como notificar incidentes de segurança



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-
seguranca-do-paciente



Módulo ASSISTÊNCIA À SAÚDE

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

Como notificar incidentes de segurança



Como notificar incidentes de segurança

O QUE NOTIFICAR 
NO NOTIVISA -

MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À 

SAÚDE?



Never Events –

Eventos que nunca 

deveriam ocorrer em 
serviços de saúde

Como notificar incidentes de segurança



Como notificar incidentes de segurança



https://abrir.link/wNmjXhttps://abrir.link/KtP76

Como notificar incidentes de segurança

https://abrir.link/wNmjX
https://abrir.link/KtP76


Como notificar incidentes de segurança

https://abrir.link/JtbhR

https://abrir.link/JtbhR


Incidentes Relacionados à Assistência à 
Saúde – 2014 a 2022

Notivisa – Assistência à Saúde

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

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


Número de incidentes 
notificados por UF. Brasil, 2014 

a 2022

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de incidentes 
notificados por macroregião. 

Brasil, 2014 a 2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

Total: 1.100.352 

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de incidentes 
notificados por mês. 

Brasil, 2014 a 2022.

Total: 1.100.352 

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

Total: 1.100.352 
FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de notificações por 
tipo. Brasil, 2014 a

2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de notificações por 
Grau do dano. Brasil, 2014 a

2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

Total: 1.100.352 FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Distribuição do grau do 
dano por tipo de 

incidente. Brasil, 2014 a

2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

Total: 1.100.352 
FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de incidentes, 
segundo faixa etária dos 

pacientes. Brasil, 2014 a 2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

Total: 1.100.352 

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Número de eventos adversos 
que resultaram em óbitos. 

Brasil, 2014 a

2022.

Incidentes Relacionados à Assistência à Saúde – 2014 a 2022

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



Never events notificados – 2014 a 2022

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



PRIORIZAÇÃO DE RISCOS 
EVENTOS ADVERSOS ASSOCIADOS À ASSISTÊNCIA À SAÚDE

BRASIL, 2014 a 2022

FREQUÊNCIA 
X 

GRAVIDADE

FONTE: GVIMS/GGTES/ANVISA, 2023



https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas

NOTAS TÉCNICAS - ANVISA

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas


Segurança do Paciente em Serviços de Saúde





Segurança do Paciente em Serviços de Saúde



Segurança do Paciente em Serviços de Saúde



Monitoramento das notificações de 
incidentes/eventos adversos pelo Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS)



ANVISA
SERVIÇOS 

DE SAÚDE

RDC 63/2011 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

Vigilância Sanitária para segurança do paciente



Como notificar incidentes de segurança

https://abrir.link/T2jpJ

https://abrir.link/T2jpJ


12 metas escalonadas para o período 2021 
a 2025 - monitoramento das metas e 

ações estratégicas a serem 
desenvolvidas pelo SNVS para o alcance 

das metas propostas

Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente





Processo 
organizativo para o 

monitoramento 
das notificações de 

incidentes 
relacionados à 

assistência à saúde

Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente



Processo 
organizativo para o 

monitoramento 
das notificações de 

incidentes 
relacionados à 

assistência à saúde

Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente



AUTO AVALIAÇÃO ANUAL VOLUNTÁRIA

- HOSPITAIS COM LEITOS DE UTI E CENTRO
CIRÚRGICO/CENTRO OBSTÉTRICO

- SERVIÇOS DE DIÁLISE (PACIENTES CRÔNICOS)

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde



Segurança do Paciente em Serviços de Saúde

NSP VISA

https://abrir.link/T2jpJ

https://abrir.link/T2jpJ


Avaliação Nacional da Cultura de 
Segurança Hospitalar

1° de abril a 31 de dezembro de 2023

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/abril-pela-
seguranca-do-paciente-2023 https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/  

Abril pela Segurança do Paciente

https://csp.qualisaude.telessaude.ufrn.br/


Cultura de Segurança do Paciente

https://abrir.link/t0Ror

https://abrir.link/t0Ror


EM BREVE

Segurança 

do Paciente 

e Qualidade 

na 

Assistência 

Odontológic

a

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde



PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES



https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/ead-anvisa

https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/ead-anvisa


https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236

https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236


GERENTE - GERAL - GGTES

Giselle Silva Pereira Calais 

GERENTE – GVIMS

Magda Machado de Miranda Costa 

Equipe técnica

Ana Clara Ribeiro Bello

André Anderson Carvalho

Cleide Felícia de Mesquita Ribeiro

Heiko Thereza Santana

Humberto Luís de Moura

Maria Dolores Santos da Purificacao

Lilian de Souza Barros 

Luciana Oliveira

Mara Rúbia Gonçalves

Equipe Administrativa

Conceição de Maria Rodrigues

Dandara Cristina Ramos de Souza 
da Mata

Eliana Ferreira de Carvalho 

Elizabete Miranda Chaves

Estagiários

Bruna  Bolzan Gonçalvez Ferreira

Lais  Roberta Diniz da Silva 

Nicole Sarri Cardoso 

Thais Maria Silveira de Morais 

EQUIPE



Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 -
Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

Obrigada!

GVIMS@anvisa.gov.br 


