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A Lei nº 9431, de 6 de janeiro de 1997

dispõe sobre a obrigatoriedade da

manutenção de Programa de Controle de

Infecções Hospitalares pelos hospitais do

País.

HISTÓRICO
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HISTÓRICO

1998: publicada a Portaria GM/MS nº 2.616, de 12 de maio de

1998, com o objetivo de regulamentar a Lei Nº 9431/1997:

- definiu diretrizes e normas nacionais para a implementação de

ações de prevenção e controle de infecção hospitalar em

serviços de saúde brasileiros.

- determinou a obrigatoriedade de criação de Comissões de

Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) em todos hospitais do

Brasil e de Coordenações de Controle de Infecção Hospitalar no

âmbito das três esferas governamentais, que compartilhassem

responsabilidades entre si e possuíssem competências e

atribuições específicas.
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MINISTÉRIO 

DA SAÚDE

COORDENAÇÕES 

ESTADUAIS/

DISTRITAL/

MUNICIPAIS DE 

CONTROLE DE 

INFECÇÃO 

HOSPITALAR

CCIH
(Hospitais)

PORTARIA MS nº 2616 de 1998
Portaria GM/MS nº 2.616, de 12 de maio de 1998
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Portaria GM/MS nº 2.616, de 12 de maio de 1998

- estabelece a competência federal (Anexo I. Organização,

item 5), respeitando os princípios da descentralização, da

autonomia e nas competências dos entes:

-- definir diretrizes, ações e normas nacionais,

estabelecer os critérios, parâmetros e métodos para a

prevenção e o controle de infecção, assim como

estabelecer um sistema nacional de informação sobre a

vigilância epidemiológica das infecções relacionadas à

assistência à saúde.

HISTÓRICO
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Em 13 de outubro de 1999 a atribuição de

coordenadora nacional do controle de

infecções hospitalares foi conferida à

ANVISA pela Portaria GM/MS nº 1.241/1999.

HISTÓRICO
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SINAIS – SISTEMA NACIONAL DE INFORMAÇÕES PARA 
CONTROLE DE INFECÇÃO EM SERVIÇOS DE SAÚDE 

2004: ANVISA disponibiliza o Sistema Nacional de

Informações para Controle de Infecção em Serviços de

Saúde – Sinais

- Critérios NNIS - National Nosocomial Infections Surveillance

System (NNIS)/CDC/USA

- Notificação de dados de infecção individuais

- Perfil de Sensibilidade do Microrganismo

2009: suspensa a manutenção do sistema pela ANVISA

-Sistema cliente-servidor (difícil manutenção do sistema em

todo o território nacional)

-Baixa adesão dos serviços de saúde
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CRITÉRIOS DIAGNÓSTICOS NACIONAIS DE INFECÇÃO 

RELACIONADAS  A ASSISTÊNCIA À SAÚDE – IRAS 

2008: Para a criação de um Sistema de Vigilância

Epidemiológica das Infecções relacionadas à Assistência à

saúde (IRAS) efetivo a ANVISA coordenou uma série de

Grupos de Trabalho (GT), formado por especialistas de

todas as regiões do país, que tinham o objetivo de elaborar

Critérios Diagnósticos Nacionais de IRAS.

Com isso, seria possível uma padronização de conceitos

de IRAS em todo território nacional e uma vigilância

epidemiológica das IRAS mais fidedigna.
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Critérios diagnósticos de IRAS e Medidas de Prevenção – Trato
respiratório

Portaria N°. 1081/2009

Indicador Nacional de IRAS Portaria N°. 282/2010

Critérios diagnósticos de IRAS e Medidas de Prevenção – Trato
Urinário

Portaria N°. 335/2010

Critérios diagnósticos de Infecção em Cirurgias com
Implantes/próteses e Medidas de Prevenção

Portaria N°. 336/2010

Critérios diagnósticos de IRAS e Medidas de Prevenção –
Infecção da corrente sanguínea

Portaria N°. 925/2010

Portaria N°. 926/2010

Critérios diagnósticos de IRAS e Medidas de Prevenção –
Neonatologia

Portaria N°. 927/2010

Critérios diagnósticos de IRAS e Medidas de Prevenção –
Infecção do sítio cirúrgico

Portaria N°. 928/2010

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS
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CRITÉRIOS NACIONAIS DE INFECÇÃO RELACIONADAS 

A ASSISTÊNCIA À SAÚDE – IRAS 

Foram publicados a partir de 2008:
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Setembro de 2010: após a definição dos Critérios Nacionais de

IRAS a ANVISA e apoiada pelo GT de Indicadores de IRAS a

ANVISA definiu um Indicador Nacional de notificação

obrigatória pelos serviços de saúde que possuíssem 10 ou

mais leitos de Unidade de Terapia Intensiva (adulto, pediátrica

ou neonatal):

Infecções Primárias de Corrente Sanguínea (IPCS)

relacionadas ao uso de cateter venoso central (CVC)

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS
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Fonte: CNES, 2009

A partir de Setembro de 2010, todos os serviços de saúde prioritários

(hospitais públicos e privados com 10 ou mais leitos de Unidade de

Terapia Intensiva adulto, pediátrica ou neonatal) deveriam notificar

mensalmente à ANVISA as infecções identificadas: 1.444 hospitais

(CNES, 2009)

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS
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- Disponibilizado um Formulário Eletrônico (Formsus/Datasus)

para o Cadastramento das Comissões de Controle de Infecção

Hospitalar (CCIH) de hospitais prioritários (2010 e 2013).

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS
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2010: Disponibilizados 27 Formulários Eletrônicos

(Formsus/Datasus), um para cada Estado, para captar as

notificações de IRAS.

Todas as notificações podiam ser acessadas

simultaneamente por Estados e Municípios e pela ANVISA:

formulário online.

Obs.: Porém, os estados de São Paulo, Parána e

Amazonas optaram por manter a sistemática de obtenção de

dados que já utilizavam e repassar os dados anualmente para

a ANVISA.

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS
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CÂMARA TÉCNICA EM RESISTÊNCIA MICROBIANA EM 

SERVIÇOS DE SAÚDE (CATREM)

 A Comissão de Assessoria Técnica em Resistência Microbiana
(CATREM) foi criada pela Portaria ANVISA nº 629/2009, que foi
revogada em 2012.

 Em 2012 (Portaria Anvisa nº 1.237, de 23 de agosto de 2012)
criou a CATREM - Câmara Técnica de Resistência Microbiana
em Serviços de Saúde

 Composição: 07 membros titulares e 8 suplentes

Objetivo: assessorar a Diretoria Colegiada da ANVISA na
elaboração de normas e medidas para o monitoramento, controle e
prevenção da resistência microbiana em serviços de saúde no
Brasil.

CATREM - Câmara Técnica de Resistência 
Microbiana em Serviços de Saúde
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2012: foram disponibilizados três novos Formulários

Eletrônicos (Formsus/Datasus) para a notificação de fenótipos

de resistência microbiana identificados em Infecções Primárias

de Corrente Sanguínea confirmadas laboratorialmente (IPCSL)

em Unidades de Terapia Intensiva (marcadores definidos pela

CATREM - Câmara Técnica de Resistência Microbiana em

Serviços de Saúde):

1. Adulto

2. Pediátrica

3. Neonatal

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS 
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Microrganismo Marcadores

Acinetobacter spp 

Pseudomonas aeruginosa

RESISTENTE a carbapenêmicos  imipenem e ou meropenem

SENSÍVEL a carbapenêmicos  imipenem e ou meropenem

Candida albicans 

Candida não albicans

Enterococcus faecalis 

Enterococcus faecium 

Enterococcus spp

SENSÍVEL a vancomicina 

RESISTENTE a vancomicina

Escherichia coli 

Klebsiella pneumoniae 

Serratia spp

Outras enterobactérias : Proteus   

Morganella   Citrobacter  

SENSÍVEL a carbapenêmicos  imipenem e ou meropenem  e a 

cefalosporina de 3ª geração  ceftriaxona e ou cefotaxima e ou 

ceftazidima  e ou 4ª geração  cefepima 

SENSÍVEL a carbapenêmicos  meropenem e ou imipenem  e 

RESISTENTE a cefalosporinas de 3ª geração  ceftriaxona e ou 

cefotaxima e ou ceftazidima  e ou de 4ª  geração  cefepima 

RESISTENTE a carbapenêmicos  imipenem e ou meropenem  e a 

cefalosporina de 3ª geração  ceftriaxona e ou cefotaxima e ou 

ceftazidima  e ou 4ª geração  cefepima

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus coagulase negativo

SENSÍVEL a vancomicina e oxacilina 

SENSÍVEL a vancomicina e RESISTENTE a oxacilina 

RESISTENTE a vancomicina e oxacilina

MARCADORES DE RESISTÊNCIA MICROBIANA 
MONITORADOS PELA REDE RM – 2012-2014
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SUBREDE LABORATORIAL DE RESISTÊNCIA MICROBIANA

Portaria MS nº 3120 de 2013 (17 de Dezembro de

2013):

Laboratórios de Referência - LACENs:

- Distrito Federal

- Paraná

- Piauí

- São Paulo (Adolfo Lutz)

- Instituto Oswaldo Cruz / Fiocruz - RJ
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MANUAIS: MICROBIOLOGIA CLÍNICA - 2013
(9 VOLUMES)
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Em 15 de agosto de 2012, a ANVISA publicou a Portaria nº

1.218/2012 que instituiu a Comissão Nacional de Prevenção

e Controle de Infecção Relacionada à Assistência à Saúde

– CNCIRAS que tem a finalidade de assessorar a Diretoria

Colegiada da Agência na elaboração de diretrizes, normas e

medidas para prevenção de Infecções relacionadas à

assistência à saúde - IRAS.

Comissão Nacional de Prevenção e Controle de Infecção 
Relacionada à Assistência à Saúde – CNCIRAS
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Formada por representantes da Anvisa, do Ministério da

Saúde, das Coordenações Estaduais/Distrital e Municipais

de Controle de Infecção Hospitalar, por especialistas em

controle de infecção hospitalar, entidades representativas

de infectologistas e profissionais que atuam com o controle

de infecção hospitalar e Universidades.

Uma das principais atividades da CNCIRAS foi a

elaboração do Programa Nacional de Prevenção e

Controle de Infecções Relacionadas à Assistência à

Saúde - PNPCIRAS.

Comissão Nacional de Prevenção e Controle de Infecção 
Relacionada à Assistência à Saúde – CNCIRAS
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Objetivo geral:

Reduzir, em âmbito nacional, a incidência de IRAS e

resistência microbiana.

Objetivos específicos (2013-2015):

I. Reduzir Infecções Primárias da Corrente Sanguínea

(IPCS);

II. Reduzir Infecções do Sítio Cirúrgico (ISC) - cesariana;

III. Estabelecer mecanismos de controle sobre a

Resistência Microbiana (RM) em Serviços de Saúde

Programa Nacional de Prevenção e Controle de Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - PNPCIRAS
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Programa Nacional de Prevenção e Controle de Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - PNPCIRAS

2014: Notificação mensal obrigatória para todos os

hospitais com qualquer número de leitos de UTI adulto,

pediátrica e neonatal: 1.888 hospitais (CNES, 2013)

- IPCS: Infecção primária de corrente sanguínea +

marcadores de resistência microbiana (formulário

único).

- ISC: Infecção de sítio cirúrgico (cesariana).
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Estratégias para a redução de IPCS e ISC (cesariana):

a) Consolidação do sistema de vigilância epidemiológica das IPCS em

todo serviço de saúde que possui unidade de terapia intensiva .

Metas:

1) melhoria da adesão ao sistema de notificação para até 2015, 80%

de 1.888 hospitais*, com regularidade de notificação de 12 meses;

2) redução dos índices de IPCS: definido como meta nacional a redução

em 15% do indicador de IPCS, tendo como valor de referência ao

percentil 90* em 2012.

Programa Nacional de Prevenção e Controle de Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - PNPCIRAS
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Hospitais prioritários para o PNPCIRAS: percentil 90 em 2012
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b) Implantação de sistema de vigilância epidemiológica de ISC, com

o escopo definido para infecções em parto cesáreo, tendo como

alvo preliminar os serviços de saúde que já notificam IPCS.

Metas:

1) melhoria da adesão ao sistema para atingir até 2015, 80% de 973

hospitais* que possuem leitos de terapia intensiva e realizam

parto cesáreo , com regularidade de notificação de 12 meses;

2) redução dos índices de ISC, definido como meta nacional a redução

em 15% do indicador de ISC, tendo como valor de referência a o

percentil 90 dos dados obtidos em 2014.

*Número de hospitais com leitos de UTI e que realizam parto Cesário,

segundo avaliação do CNES, em 17 de julho de 2013.

Programa Nacional de Prevenção e Controle de Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - PNPCIRAS
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Ações da ANVISA (2014):

1. Recadastramento das CECIH – Coordenações Estaduais / Distrital de

Controle de Infecção Hospitalar;

2. Participação em capacitações para os serviços de saúde promovidos

pelos Estados e Municípios;

3. Realização de capacitações de profissionais das CECIHs para

vigilância e monitoramento dos dados de IRAS e RM;

4. Comunicação com as Coordenações Estaduais de Vigilância

Sanitária e Estaduais de Controle de Infecção Hospitalar:

- relação dos hospitais que possuem leitos de UTI (segundo CNES/MS);

- nome dos hospitais que estão no percentil 90;

- relação da regularidade do envio das notificações mensais.

Programa Nacional de Prevenção e Controle de Infecções 
Relacionadas à Assistência à Saúde - PNPCIRAS
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N: 908 HOSPITAIS

69,1% do total dos

agentes responsáveis

por causar IPCSL em

2012.

Distribuição dos microrganismos notificados como agentes etiológicos de 
IPCSL em pacientes ADULTOS hospitalizados em UTIs (Brasil, 2012).
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Porcentagem dos fenótipos de resistência entre os cocos GRAM-POSITIVOS 

mais frequentemente notificados como agentes etiológicos de IPCSL em 

pacientes ADULTOS hospitalizados em UTIs (Brasil, 2012).
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Porcentagens dos fenótipos de resistência entre os bacilos GRAM-

NEGATIVOS mais frequentemente notificados como agentes etiológicos de 

IPCSL em pacientes ADULTOS hospitalizados em UTIs (Brasil, 2012).
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Distribuição dos micro-organismos notificados como agentes

etiológicos de IPCSL em pacientes hospitalizados em UTIs

PEDIÁTRICAS (Brasil, 2012).

N: 908 HOSPITAIS



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Porcentagens dos fenótipos de resistência entre os cocos GRAM-

POSITIVOS mais frequentemente notificados como agentes etiológicos 

de IPCSCL em pacientes hospitalizados em UTI   PEDIÁTRICAS 

(Brasil, 2012).
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Porcentagens dos fenótipos de resistência entre os bacilos GRAM-

NEGATIVOS mais frequentemente notificados como agentes etiológicos

de IPCSL em pacientes hospitalizados em UTI PEDIÁTRICAS (Brasil,

2012).
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Distribuição dos micro-organismos notificados como agentes etiológicos de 

IPCSL em pacientes hospitalizados em UTIs NEONATAIS (Brasil, 2012).

N: 499 HOSPITAIS
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Porcentagens dos fenótipos de resistência entre os cocos GRAM-
POSITIVOS mais frequentemente notificados como agentes etiológicos 

de IPCSL em pacientes hospitalizados em UTIs NEONATAIS (Brasil, 2012).

N: 499 HOSPITAIS
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Porcentagens dos fenótipos de resistência entre os bacilos GRAM-NEGATIVOS 
mais frequentemente notificados como agentes etiológicos de IPCSL em 

pacientes hospitalizados em UTIs NEONATAIS (Brasil, 2012).



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Boletins: Segurança do Paciente

e Qualidade em Serviços de Saúde

www.anvisa.gov.br

SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA DE IRAS

http://www.anvisa.gov.br/
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Boletim nº 08: será publicado 

em Dezembro em 2014

(dados de IRAS 2013)
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Como acessar o formulário de notificação de IRAS e RM? 
www.anvisa.gov.br
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Como acessar o formulário de notificação de IRAS e RM? 
www.anvisa.gov.br
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