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Conceitos:

Risco: Probabilidade de ocorrer um incidente ou evento adverso.

Incidente: é um evento ou circunstância que ocorre na atenção ao
paciente por falhas de atendimento, mas que não gera dano.

Evento Adverso: É o resultado de uma atenção à saúde que de
maneira não intencional produza dano.

Segurança do Paciente: Conjunto de elementos de estrutura, de
processos, instrumentos e metodologias baseadas em evidências
que tendem a minimizar o risco de sofrer um evento adverso no
processo de atenção à saúde.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE

Atualmente, a melhoria da segurança do paciente e da
qualidade da assistência à saúde tem recebido atenção
especial em âmbito global.

Apesar de Hipócrates ter afirmado, há mais de dois mil
anos, “primeiro, não cause dano”, até recentemente
os eventos adversos, as falhas e os incidentes
associados à assistência à saúde eram considerados
inevitáveis ou reconhecidos como um ato realizado por
profissionais mal treinados.
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Organização Mundial de Saúde (OMS): estima que os
eventos adversos ocorrem em dezenas de milhares de
pessoas todos os anos em diversos países.

Dados do Instituto de Medicina/EUA indicam que erros
associados à assistência à saúde causam entre 44.000 e
98.000 disfunções a cada ano nos hospitais dos Estados
Unidos (Kohn et al., 2000).

Europa: estudos realizados sobre a Qualidade da Atenção
Hospitalar mostraram que um a cada dez pacientes nos
hospitais europeus sofrem danos evitáveis e eventos
adversos ocasionados durante a assistência recebida.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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Marco do Movimento para a Segurança do Paciente

2000: Publicação do relatório sobre erros relacionados com a assistência à 
saúde:

Errar é humano: construindo um sistema de saúde mais seguro

“To err is human: building a safer healh system.”

Committee on Quality of Health Care in America

INSTITUTE OF MEDICINE
Washington, D.C.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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Atualmente, o movimento para a segurança do paciente
substitui “a culpa e a vergonha” por uma nova abordagem, a
de “repensar os processos assistenciais”, com o intuito de
antecipar a ocorrência dos erros antes que causem danos aos
pacientes em serviços de saúde.

Assim, já que o erro é uma condição humana, deve-se tirar o
maior proveito desta condição, sempre conhecendo,
aprendendo e prevenindo erros nos serviços de saúde.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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O principal problema está em sistemas  
falhos e não em falhas de pessoas.

→ Cultura de segurança e não de punição.

SEGURANÇA DO PACIENTE E QUALIDADE
EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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2004: a OMS lançou formalmente a Aliança Mundial
para a Segurança do Paciente por meio de Resolução
na 57ª Assembleia Mundial da Saúde, recomendando
aos países maior atenção ao tema Segurança do
Paciente.

Esta Aliança tem como objetivo despertar a consciência
e o comprometimento político para melhorar a segurança
na assistência, além de apoiar os países no
desenvolvimento de políticas públicas e práticas para
segurança do paciente em todo o mundo.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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Desafios Globais para a Segurança do Paciente

• Primeiro Desafio (2005) - Uma assistência limpa é uma assistência
mais segura;

• Segundo Desafio (2007) - Cirurgias Seguras Salvam Vidas;

• Terceiro Desafio (2011): Prevenção da Resistência Microbiana aos
Antimicrobianos.

ALIANÇA MUNDIAL PARA A 
SEGURANÇA DO PACIENTE
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Áreas de ação do Programa Segurança do Paciente da 
OMS - 2011

Área de ação 1 O Desafio Global para a Segurança do Paciente

Área de ação 2 Pacientes pela Segurança do Paciente

Área de ação 3 Pesquisa em Segurança do Paciente

Área de ação 4 Taxonomia/Classificação

Área de ação 5 Relato e Aprendizagem

Área de ação 6 Soluções para Segurança do Paciente

Área de ação 7 Alto 5S

Área de ação 8 Tecnologia para segurança do paciente

Área de ação 9 Gerenciando conhecimento

Área de ação 10 Eliminando infecção da corrente sanguínea associada a cateter 
central

Área de ação 11 Educação para cuidado seguro

Área de ação 12 Prêmio de segurança

Área de ação 13 Checklists para a área da saúde
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• Campanha Salve 5 milhões de vidas – IHI (Institute of Healthcare Improvement) – USA

• Canadian Patient Safety Institute - Canada
 http://www.patientsafetyinstitute.ca/English/Pages/default.aspx

• CDC (Center of Disease Control and Prevention) - USA 
http://www.cdc.gov/features/Patientsafety/

• The Joint Commission (TJC) - USA
http://www.jointcommission.org/topics/patient_safety.aspx

• Agency for Healthcare Research and Quality - USA
 http://psnet.ahrq.gov/

• Scottish Patient Safety Programme - Scotland
 http://www.patientsafetyalliance.scot.nhs.uk/programme

• Rede Internacional de Enfermagem e Segurança dos pacientes (RIENSEP)
 Argentina, Brasil, Chile, Colômbia, Uruguai, México, Equador, USA (Miami), El

Salvador, Cuba, Perú, Bolívia, Espanha e República Dominicana

INICIATIVAS DO MUNDO PARA A SEGURANÇA DO 
PACIENTE E QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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• Marco regulador de qualidade da atenção e segurança do paciente (CASP)
na América Latina – estudo e análise de legislação

 Argentina, Bolívia, Brasil, Chile, Colômbia, Costa Rica, Cuba, Equador,
El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicarágua, Panamá,
Paraguai, Perú, República Dominicana, Uruguai e Venezuela

• Plano de Segurança do Paciente – Perú

• Curso Regional sobre Evaluación y Mejora de la Calidad y Seguridad del
Paciente - Argentina, Colômbia, Costa Rica e México

• Sistema de Notificação e Registro de Incidentes em Saúde – México

• Política de Segurança do Paciente – Colômbia
 Sistema de notificação de EA

INICIATIVAS DO MUNDO PARA A SEGURANÇA DO 
PACIENTE E QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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ANVISA

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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Neste contexto, a Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (Anvisa/MS), por meio da
Gerência-Geral de Tecnologia em Serviços de
Saúde (GGTES) vem instituindo uma seqüência
ordenada de atividades voltadas para a
segurança do paciente e a qualidade em
serviços de saúde.

SEGURANÇA DO PACIENTE E 
QUALIDADE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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16

Higienização das Mãos em Serviços de Saúde

www.anvisa.gov.br
serviços de saúde/controle de infecção em serviços de saúde/ publicações/cartazes
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ORIENTAÇÕES PARA HIGIENIZAÇÃO DAS MÃOS EM 
SERVIÇOS DE SAÚDE

17
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MANUAL: CIRURGIAS SEGURAS SALVAM VIDAS
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Setembro de 2010: Definido o indicador nacional, de
notificação obrigatória, para todos os serviços de saúde
prioritários (com 10 ou mais leitos de UTI).

Indicador: Densidade de incidência de infecção
primária de corrente sanguínea (IPCS) associada a
catéter venoso central em pacientes internados em UTI.

Este indicador é monitorado pelas Coordenações
Estaduais/Distrital de Controle de Infecção Hospitalar e
pela Anvisa.

Meta Nacional de Redução da Infecção Primária de 
Corrente Sanguínea associada a cateter venoso central
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Meta Nacional:

Redução de 30% da densidade de incidência
das Infecções primárias da corrente sanguínea
(IPCS) associadas a cateteres venosos centrais
em pacientes internados em UTI. (2011-2013)

Meta Nacional de Redução da Infecção Primária de 
Corrente Sanguínea associada a cateter venoso central



22Agência Nacional
de Vigilância Sanitária www.anvisa.gov.br

Boletins sobre Segurança do Paciente 
e Qualidade em serviços de saúde
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REGULAMENTAÇÃO: QUALIDADE EM SERVIÇOS DE 
SAÚDES e SEGURANÇA DO PACIENTE E

• Publicação das Resoluções de reprocessamento: 
– RE 2606/06, que dispõe sobre as diretrizes para elaboração, validação e implantação de 

protocolos de reprocessamento de produtos médicos; RE 2605/06,que estabelece a lista 
de produtos médicos enquadrados como de uso único proibidos de ser reprocessados; 
RDC Anvisa nº 156, de 11 de agosto de 2006, que dispõe sobre o registro, rotulagem e 
reprocessamento de produtos médicos

• Publicação da RDC 08/2009: medidas para redução da ocorrência de 

infecções por Micobactérias de Crescimento Rápido - MCR em SS 

• Publicação da RDC 02/2010: gerenciamento de tecnologias em saúde 

em estabelecimentos de saúde

• Publicação da RDC nº 06/2012:Boas Práticas de Funcionamento para 

as Unidades de  Processamento de Roupas
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REGULAMENTAÇÃO: QUALIDADE EM SERVIÇOS DE 
SAÚDES e SEGURANÇA DO PACIENTE E

• Publicação da RDC nº 15/2012: requisitos de Boas Práticas para 
o processamento de produtos para saúde 

• Publicação de Notas Técnicas, Alertas Sanitários, 
Manuais e Materiais Informativos 

• Boletim de Segurança do Paciente e Qualidade em 
Serviços de Saúde

• RDC 42/2010: disponibilização de preparação  alcoólica para fricção 
antisséptica das mãos em serviços de saúde.
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RDC Anvisa Nº. 63, de 25 de novembro de 2011
Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas 
de Funcionamento para os Serviços de Saúde

– Boas Práticas de Funcionamento (BPF): 
componentes da Garantia da Qualidade que 
asseguram que os serviços são ofertados com 
padrões de qualidade adequados.

– Garantia da Qualidade: totalidade das ações 
sistemáticas necessárias para garantir que os 
serviços prestados estejam dentro dos 
padrões de qualidade exigidos, para os fins a 
que se propõem.
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– I. Mecanismos de identificação do paciente;

– II. Orientações para a higienização das mãos.

– III. Ações de prevenção e controle de eventos 

adversos relacionada à assistência à saúde; 

– IV. Mecanismos para garantir segurança cirúrgica; 

– V. Orientações para administração segura de 

medicamentos, sangue e hemocomponentes; (...)

RDC Anvisa 63/2011: 
O serviço de saúde deve estabelecer estratégias e 

ações voltadas para Segurança do Paciente, tais como:
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• PORTARIA nº- 529, DE 1o- DE ABRIL DE 2013: Institui 
o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP).
– objetivo geral de contribuir para a qualificação do 

cuidado em saúde em todos os estabelecimentos de 
saúde do território nacional

• Seminário Internacional de Segurança do Paciente e
Qualidade de 14 a 16 de Maio de 2013:
– Fortalecer a integração do SNVS : Inspeção e CECIH.
– Participação de Visas Estaduais e de Capitais

NOVAS PERSPECTIVAS
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• Elaboração e apoio à implementação de protocolos, guias e
manuais;

• Promoção de processos de capacitação;
• Inclusão, nos processos de contratualização de indicadores e

padrões de conformidade relativos à segurança do paciente;
• Campanha de comunicação social sobre segurança do paciente;
• Sistemática de vigilância e monitoramento de incidentes;
• Promoção da cultura de segurança com ênfase no aprendizado e

aprimoramento organizacional;
• Articulação, com o Ministério da Educação e com o Conselho

Nacional de Educação, para inclusão do tema segurança do
paciente nos currículos dos cursos de formação em saúde.

Estratégias do Programa Nacional de Segurança do Paciente
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Metas para a Segurança do Paciente
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OBJETIVO 

• Instituir ações para: 
promoção da segurança do paciente e 

melhoria da qualidade nos serviços de saúde.

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013
Institui ações para a segurança do paciente em 

serviços de saúde
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ABRANGÊNCIA

Serviços de saúde (públicos, privados, filantrópicos,
civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ações
de ensino e pesquisa).

EXCLUSÃO

• consultórios individualizados

• laboratórios clínicos

• serviços móveis

• serviços de atenção domiciliar

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013
Institui ações para a segurança do paciente em 

serviços de saúde
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• Nomeação formal e empoderamento

• Disponibilização de recursos humanos, financeiros,
equipamentos, insumos e materiais

• Participação nas instâncias deliberativas do serviço de
saúde.

A direção do serviço de saúde pode utilizar a estrutura
de comitês, comissões, gerências, coordenações ou
núcleos já existentes para o desempenho das atribuições
do NSP.

Serviços públicos ambulatoriais pode ser constituído um
NSP para o conjunto de serviços de saúde.

Núcleos de Segurança do Paciente - NSP
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PRINCÍPIOS E DIRETRIZES

I - Melhoria contínua dos processos de cuidado e do uso
de tecnologias da saúde;

II - Disseminação sistemática da cultura de segurança;

III - Articulação e integração dos processos de gestão de
risco;

IV - Garantia das boas práticas de funcionamento do
serviço de saúde.

Núcleos de Segurança do Paciente - NSP
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• Gestão de risco no serviço de saúde;

• Integração e a articulação multiprofissional no serviço 
de saúde;

• Promover mecanismos para identificar e avaliar a 
existência de não conformidades ; 

• Plano de Segurança do Paciente em Serviços de 
Saúde;

• Implantar os Protocolos de Segurança do Paciente e 
realizar o monitoramento dos seus indicadores;

• Estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes 
nos serviços de saúde;

Principais competência do NSP
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• Programas de capacitação em segurança do paciente e 
qualidade em serviços de saúde;

• Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos 
adversos decorrentes da prestação do serviço de 
saúde;

• Notificar ao SNVS os eventos adversos decorrentes 
da prestação do serviço de saúde;

• Guarda e disponibilização à autoridade sanitária de 
notificações de eventos adversos;

• Acompanhar os alertas sanitários e outras 
comunicações de risco.

Principais competência do NSP
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• documento elaborado pelo NSP

• aponta situações de risco e descreve as estratégias e
ações definidas pelo serviço de saúde para a gestão de
risco

• visando a prevenção e a mitigação dos incidentes,
desde a admissão até a transferência, a alta ou o óbito
do paciente no serviço de saúde

• deve estabelecer estratégias e ações de gestão de risco,
conforme as atividades desenvolvidas pelo serviço de
saúde

PLANO DE SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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I - identificação, análise, avaliação, monitoramento e 
comunicação dos riscos no serviço de saúde;

II - integrar os diferentes processos de gestão de risco 
desenvolvidos nos serviços de saúde;

III - implementação de protocolos estabelecidos pelo MS;

IV - identificação do paciente;

V - higiene das mãos;

VI - segurança cirúrgica;

VII - segurança na prescrição, uso e administração de 
medicamentos;

VIII - segurança na prescrição, uso e administração de sangue e 
hemocomponentes;

PLANO DE SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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IX - segurança no uso de equipamentos e materiais;

X - manter registro adequado do uso de órteses e próteses quando 
este procedimento for realizado;

XI - prevenção de quedas dos pacientes;

XII - prevenção de úlceras por pressão;

XIII - prevenção e controle de eventos adversos em serviços de 
saúde, incluindo as infecções relacionadas à assistência à saúde;

XIV- segurança nas terapias nutricionais enteral e parenteral;

XV - comunicação efetiva entre profissionais do serviço de saúde 
e entre serviços de saúde;

XVI - estimular a participação do paciente e dos familiares na 
assistência prestada; XVII - promoção do ambiente seguro.

PLANO DE SEGURANÇA DO PACIENTE EM SERVIÇOS DE SAÚDE
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• monitoramento dos incidentes e eventos adversos

• notificação dos eventos adversos (mensal)

• eventos adversos com óbito - notificação em até
72 horas a partir do ocorrido

• Fluxo: até o 15º (décimo quinto) dia útil do mês
subsequente ao mês de vigilância, por meio das
ferramentas eletrônicas disponibilizadas pela
Anvisa.

VIGILÂNCIA, DO MONITORAMENTO E DA 
NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS
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Estruturação dos NSP e elaboração do PSP - 120 
dias 

25/11/2013

Notificação mensal dos eventos adversos - 150 
dias

25/12/2013

PRAZOS
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HOT SITE
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/index.html
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Canais de Comunicação

Fale com a 
Ouvidoria
DENÚNCIA, 
RECLAMAÇÃO, 
SUGESTÃO OU 
ELOGIO Fale com a 
Ouvidoria da Anvisa 
para manifestar seu 
apreço ou queixa com 
relação aos serviços 
oferecidos pela 
Agência. 

Fale com a Gente
PEDIDOS DE 
INFORMAÇÃO
Fale com a central de 
atendimento da 
Anvisa para 
esclarecer dúvidas e 
solicitar 
informações. 


