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Risco Qualidade 

“ Em serviços de Saúde qualidade e risco são indissociáveis” 

Riscos em Serviços de Saúde 
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Ministério da Saúde cria o Programa Nacional de 

Segurança do Paciente para o monitoramento e 

prevenção de danos na assistência à saúde 

 

PORTARIA nº- 529, DE 1o- DE ABRIL DE 2013: 
Institui o Programa Nacional de Segurança do 

Paciente (PNSP). 



 

Objetivos do Programa Nacional de 

Segurança do Paciente – PNSP 

  

1. promover e apoiar a implementação de iniciativas voltadas à 
segurança do paciente  nos estabelecimentos de saúde; 

  

1. envolver os pacientes e familiares nas ações de segurança do paciente;  

 

2. ampliar o acesso da sociedade às informações relativas à segurança do 
paciente;  

 

3. produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre segurança do 
paciente;  

 

4. fomentar a inclusão do tema segurança do paciente no ensino técnico e 
de graduação e pós-graduação na área da saúde  

Art. 3°, PT n° 529/2013 



Sistema de Saúde 

• Programa Nacional de Segurança 
do Paciente 

Regulação Serviço 
de saúde 

• RDC Nº. 63/2011, que dispoe 
sobre as Boas Práticas em 
Servicos de Saude 

• RDC n° 36, de 25 de julho de 
2013 que Institui ações para 
a segurança do paciente em 
serviços de saúde e dá 
  outras 
providências  
 

Processos/Praticas 
de trabalho 

• Protocolos/Núcleos/Planos 
de Segurança do Paciente 

• Sistema de Notificação de 
EA 



CONSULTA PÚBLICA Nº 37 

Boas Práticas de Funcionamento (BPF): 

componentes da Garantia da Qualidade que 

asseguram que os serviços são ofertados com 

padrões de qualidade adequados.    

As BPF são orientadas primeiramente à 

diminuição dos riscos inerentes a prestação de 

serviços de saúde. 

REQUISITOS PARA FUNCIONAMENTO DOS SERVIÇOS DE 
SAÚDE (RDC 63/2011) 



Art. 8º O serviço de Saude deve estabelecer 

estratégias e ações direcionadas a segurança do 

paciente, tais como:           
 

      

  

I. Mecanismos de identificação dos  paciente; 

  

II. Orientações para higienização das mãos ; 

  

III. Ações de prevenção e controle de eventos 
adversos relacionadas a assistência a saúde; 

  

IV. Mecanismos para garantir Seguranca cirúrgica ; 
  



          
 

 

V.Orientações para administração segura de 
medicamentos, sangue e hemocomponentes; 

 
VI. Mecanismos para prevenção de quedas  dos 

pacientes; 
 
VII. Mecanismos para a prevenção de úlceras por 

pressão; 
 
VIII. Orientações para estimular a participação do 

paciente na assistência oferecida . 

Art. 8º O serviço de Saude deve estabelecer 

estratégias e ações direcionadas a segurança do 

paciente, tais como:           



Segurança do Paciente 

 

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 

  Institui ações para a segurança do  
 paciente em serviços de saúde e dá  
 outras providências 

 

- Núcleos de Segurança do Paciente – NSP 

- Planos de Segurança do Paciente  

- Obrigatoriedade da Notificação de Eventos Adversos 

 
 

Consulta Pública ANVISA n° 9, de 01 de abril de 2013 (D.O.U de 02/04/2013) 



 Art. 4º A direção do serviço de saúde deve constituir o Núcleo de 
Segurança do Paciente (NSP) e nomear a sua composição, 
conferindo aos membros autoridade, responsabilidade e poder 
para executar as ações do Plano de Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde.  

 

 § 1º 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.  

  

 § 2º No caso de serviços públicos ambulatoriais pode ser 
constituído um NSP para cada serviço de saúde ou um NSP para o 
conjunto desses, conforme decisão do gestor local do SUS.  

Núcleo de Segurança do Paciente 



Núcleo de Segurança do Paciente  

em serviços ambulatoriais 

   

 Serviços ambulatoriais são os serviços que dispensam a 

internação para tratamento ou diagnóstico.  

 No âmbito do SUS, podem ser, portanto, os serviços tanto 

de atenção primária quanto de atenção secundária. 

 Para composição do NSP, o gestor local dispõe de duas 

opções, segundo o inciso 2 do artigo 4º da RDC nº 

36/20137, formar: 

 

-    Um único NSP para cada unidade de atendimento 

ambulatorial ou; 

- Um NSP para o conjunto dessas unidades.  

 

Devem-se respeitar as diferenças regionais e as 

peculiaridades locais. 

 A forma como será alcançada a Segurança do Paciente 

pode não ser por ampliação de atividades, mas sim pela 

melhoria dos processos, à luz da gestão de riscos. 
 

 

 

 

 



 Art. 5º Para o funcionamento sistemático e 
contínuo do NSP a direção do serviço de saúde 
deve disponibilizar:  

 

I - recursos humanos, financeiros, equipamentos, 
insumos e materiais;  

II - um profissional responsável pelo NSP com 
participação nas instâncias deliberativas do 
serviço de saúde.  

 

Núcleo de Segurança do Paciente  



Implantação NSP – aspectos administrativos 

 

 Nessa etapa, a direção da instituição deverá nomear o NSP, por 
meio de documento de nomeação (Portaria, Ato ou outro), 
indicando os integrantes e incluindo um profissional responsável 
pelo NSP com participação nas instâncias deliberativas do 
serviço de saúde (Coordenador). 

 

 O NSP deve ser constituído por uma equipe multiprofissional, 
comprovadamente capacitada em conceitos de garantia da 
qualidade e segurança do paciente e em ferramentas de 
gerenciamento de riscos em serviços de saúde. 

 

 O Coordenador do NSP é o principal contato da instituição com 
a equipe do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).  

 



Implantação NSP - aspectos técnicos 

 A equipe do NSP deve ter representatividade dentro do 
serviço de saúde, a depender da multiplicidade do escopo 
de ações desenvolvidas pelo serviço. 

 

 A realização de reuniões regulares com as demais instâncias 
que gerenciam aspectos da qualidade, reguladas por 
legislação específica, tais como, a Comissão de Controle de 
Infecção Hospitalar (CCIH), Comissão de Revisão de Óbito, 
Comissão de Análise de Prontuário, Comissão de Farmácia e 
Terapêutica (CFT), Comissão de Padronização de Materiais, 
Gerência de Risco, Núcleo de Saúde do Trabalhador, entre 
outras, é crucial para a melhoria de processos e promoção 
da cultura de segurança do paciente na instituição. 

 

 



Implantação NSP - logística 

 De acordo com o Art. 5º da RDC nº 36/20137, a direção 

do serviço de saúde deve disponibilizar, para o 

funcionamento sistemático e contínuo do NSP, recursos 

humanos, financeiros, equipamentos, insumos e materiais. 

 

 Aspectos logísticos, tais como, a previsão de materiais e 

equipamentos de escritório (papel, caneta, grampeador, 

computador, impressora, telefone, fax e outros) e produtos 

e equipamentos para a saúde (sistema de código de 

barras, pulseira de identificação, oxímetros, sistema de 

dose única e outros) devem ser previstos, conjuntamente, 

pela direção e pelo NSP. 

 

 Diversas formas e métodos de comunicação com os 

integrantes do NSP e divulgação do PSP devem ser 

estabelecidas, tais como, comunicação verbal, eletrônica, 

boletim informativo, uso de cartazes, lembretes e outras. 

 



 

 

 I - A melhoria contínua da qualidade dos processos de 

cuidado e uso de tecnologias da saúde, com vistas à 

segurança do paciente; 

 II - A disseminação de cultura, sinergismo de ações e 

efetiva implantação da política de gestão de risco; 

 III - A articulação transversal dos diferentes 

processos de gerenciamento de risco, por área e 

atividades específicas  
 

 
 

 

O NSP adotará princípios e diretrizes de 

Gestão de Risco para: 



 

COMPETÊNCIAS DO 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; 

Art. 7°, RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 



 

COMPETÊNCIAS DO NSP 

  

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; 

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; 

Art. 7°, RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 



 

COMPETÊNCIAS DO NSP 

 

 

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. 7°, RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 



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. 

 





 

I – a identificação, a análise, a avaliação, o monitoramento e a 
comunicação dos riscos e eventos adversos no serviço de saúde, 
de forma sistemática;  
II – ações transversais que integrem os diferentes processos de 
gerenciamento de risco e que envolvam, dentre outros, o uso de 
tecnologia em saúde, o controle de infecções relacionadas à 
assistência, o controle de doenças e agravos de notificação 
compulsória; 

 

 III – processos de identificação do paciente; 

 

IV – orientação para higienização das mãos;  
 

 

 

 

 
 
Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde deve estabelecer 

estratégias e ações de gestão de risco , que contemplem minimamente: 

 

 

 



 

 

V – ações de prevenção e controle de eventos adversos 
relacionados à assistência à saúde; VI – mecanismos para 
segurança cirúrgica; VII – orientação para administração 
segura de medicamentos, sangue e hemocomponentes; VIII – 
ações para prevenção de quedas dos pacientes; IX - ações 
para prevenção de úlceras por pressão; X - processos de 
comunicação efetiva entre os profissionais do serviço de 
saúde; XI – orientações para estimular a participação do 
paciente e dos familiares na assistência prestada.   

 
 

 

 

Plano de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde deve 

estabelecer estratégias e ações de gestão de risco , que contemplem 

minimamente: 



 
 
 
 
  

 

 

 

 

 

 

 

NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS 

RELACIONADOS AOS CUIDADOS EM 

SERVIÇO DE SAÚDE 

 

 

Fortaleza (CE), 19 de maio de 2014 

 

Seminário Estadual sobre Segurança do Paciente  
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A Gestão do Risco 

 

Incidente 

Near miss 
Incidente  

sem dano 

Incidente  

com dano 

Incidente que não  

atingiu o paciente 

Incidente que  

atingiu o paciente,  

mas não causou  

dano 

Incidente que  

resulta em dano  

ao paciente  

(Evento Adverso) 

Incidentes relacionados ao cuidado de saúde com base na International Classification for 

Patient Safety ICPS.Fonte: Proqualis (2012) 



 

 Monitoramento dos incidentes e eventos adversos 

(NSP) 

 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. 

Arts 9° e 10, RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 

 

 

 
 

 

 

VIGILÂNCIA, DO MONITORAMENTO E DA 

NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS 

 



Características do sistema de 

notificação 

 

 Elaborado com base na Classificação Internacional para Segurança do Paciente 
da OMS. 

 O preenchimento de cada parte é feito objetivamente para destacar o incidente 
e o que levou ao seu desfecho. 

 O sistema se encontra dividido nas seguintes etapas:  

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. 



 Foi desenvolvido um novo módulo no Sistema Notivisa 

com 2 formulários para a notificação de 

incidentes/eventos adversos relacionados à assistência 

à saúde: 

 

 1. CIDADÃO 

 É facultativo, não precisa de cadastro, basta acessar 

o link que está disponível no site da Anvisa. 

 

 2. NÚCLEO DE SEGURANÇA DO PACIENTE 



NOTIVISA - CIDADÃO 



NOTIVISA - CIDADÃO 











MÓDULO:  NÚCLEO DE 

SEGURANÇA DO PACIENTE 



CADASTRO DE USUÁRIOS 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/  

Cadastramento do responsável pela notificação 
(Gestor Notivisa e técnico com envio) 

Cadastramento de técnicos dedicados ao 
preenchimento dos dados  (técnico sem envio) 

CADASTRO DO NSP 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento    

Aguardar aprovação do CADASTRO do NSP pela Anvisa 

CADASTRO DA INSTITUIÇÃO 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento 

  
Associar Responsável Legal 

Associar  Gestor de Segurança 

Aguardar aprovação do CADASTRO pela Anvisa  

CADASTRO DE SERVIÇOS DE SAÚDE – NOVOS 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/
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CADASTRO DE SERVIÇOS DE SAÚDE – ANTIGOS 

     Serviços de saúde que já possuam cadastro no Cadastro 

de Instituições da Anvisa deverão enviar um email para 

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br e solicitar sua 

“MUDANÇA DE CATEGORIA PARA NÚCLEO DE 

SEGURANÇA DO PACIENTE”.  

     Depois de alterada a CATEGORIA devem acessar o 

Cadastro de Usuários e redefinir perfis, se necessário: 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/ 

     Logo após, deve-se acessar o site da Anvisa para ter 

acesso ao sistema NOTIVISA.  
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CADASTRO DE VISA PARA  
GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAÇÕES 

      As coordenações de VISA não poderão se cadastrar no 
Cadastro de Instituições da Anvisa como NSP.  

 

1. Cadastro de Instituições 

2. Cadastro de Usuários (PERFIL: TECNICO DO SNVS) 

 

      As coordenações de VISA devem seguir as orientações de 
cadastro disponíveis em: 

  
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/Documentos/PASS
O%20A%20PASSO%20CADASTRO%20DE%20INSTITUIÇÃO
%20E%20USUÁRIO%20-%20NOTIVISA2.pdf  
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Ao acessar o formulário de notificação de incidente/eventos adversos relacionados à 

assistência à saúde , note que há 

 10 etapas a serem preenchidas, porém somente as 4 primeiras são de preenchimento 

obrigatório para todas as notificações. 



  

Foi elaborado com base na Classificação Internacional para Segurança 

do Paciente da OMS. 

 

 O preenchimento de cada etapa é feito objetivamente para 

destacar o incidente e o que levou ao seu desfecho.  

 

 Se apresenta como um módulo de investigação para a promoção de 

uma abordagem sistêmica sobre o processo de monitoramento de 

riscos e EAs, e está apoiado nos fundamentos de análise da causa 

raiz (ACR). 

 

Características do sistema de notificação 



Características do sistema de notificação 

  

Não há qualquer caráter punitivo e possui dois grandes 

objetivos: 

 

 Promover a cultura de investigação em serviços de 

saúde e de melhoria contínua de seus processos por 

meio dos dados coletados; 

 

 Captação de informação sobre EAs que levaram ao 

óbito e  eventos graves para tomada de decisão 

regulatória e do próprio serviço de saúde. 

 

 



Importante! 

 

     

Os serviços de saúde que notificarem óbitos, 

possivelmente relacionados a eventos adversos, 

deverão preencher todas as 10 fases do 

formulário  (investigação / análise da causa raiz) 

no prazo de 60 dias, a partir da notificação.  

    Serão emitidos alertas pelo sistema NOTIVISA 

para que o preenchimento seja feito dentro do 

prazo estabelecido. 

 



  

  

Eventos adversos graves: são never events (eventos que 

nunca deveriam ocorrer em serviços de saúde). 

 São destacados no Notivisa com: (evento grave) e devem 

ser monitorados pelo SNVS. 

 

 

 

Eventos graves 



GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAÇÕES 

 

 

 

 

As coordenações de Vigilância Sanitária  



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 









Obrigada! 

"Os analfabetos no século XXI não 

serão os que não souberem ler ou 

escrever, mas os que não souberem 

aprender, desaprender e reaprender.” 

 Alvin Toffler 

 

 

 


