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O que é a anvisa?

O SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE (SUS) E O SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA (SNVS)

 Responsabilidade
 Autonomia federativa
 Diversidade organizativa
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• Agência Reguladora: autarquia sob regime especial

• Estabilidade, autonomia financeira e independência administrativa

• Diretoria colegiada composta por cinco integrantes

• Decisões por maioria simples em sistema de colegiado

• Mandato estável de três anos, com possibilidade de recondução

• Diretor-presidente designado pelo presidente da República

• Ouvidoria independente e Conselho Consultivo

O que é a anvisa?
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Campo da saúde coletiva que realiza ações capazes de promover 
a saúde e prevenir, diminuir ou eliminar os riscos à saúde na 

medida em que regula e regulamenta a prática sanitária, 
difundindo informação, disponibilizando e controlando a 

qualidade dos serviços e produtos de interesse à saúde, dos 
ambientes de trabalho e do meio ambiente em geral, contribuindo 

para a melhoria das condições de vida dos cidadãos

Vigilância sanitária
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Regulação sanitária

Modo de intervenção do Estado para impedir 

possíveis danos ou riscos à saúde da 

população

Suprir falhas de mercado, ↑ previsibilidade, ↑ transparência e ↑ estabilidade ao 

processo e à atuação regulatória

Propiciar um ambiente seguro para a população e favorável ao 

desenvolvimento social e econômico do País

Atua pela regulamentação, controle e fiscalização das 

relações de produção e consumo de bens e serviços 

relacionados à saúde
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• 2004: Lançada pela OMS a Aliança Mundial para a
Segurança do Paciente

• 2005: 1o Desafio Global Uma assistência limpa é uma
assistência mais segura

• 2008: 2o Desafio Global Cirurgias seguras salvam vidas

• Previsão para o Terceiro Desafio Global - Prevenção da
Resistência Microbiana aos antimicrobianos

ALIANÇA MUNDIAL PARA A SEGURANÇA DO PACIENTE

Eventos Adversos 
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Estudos apontam que a cada dez pacientes atendidos em um 
hospital, um sofre pelo menos um evento adverso**

 Queda

 Administração incorreta de medicamentos

 Falhas na identificação do paciente

 Falhas em procedimentos cirúrgicos

 Infecções

 Mau uso de dispositivos e equipamentos médicos

*Portaria nº 529, de 1 de abril de 2013

**Fonte: Revisão dos estudos de avaliação da ocorrência de eventos adversos em hospitais - Mendes, W. et 
al. Rev Bras Epidemiol 2005; 8(4): 393-406

Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)*

PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANÇA DO PACIENTE 
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PORTARIA nº 529, DE 10 DE ABRIL DE 2013: Institui o Programa Nacional de 
Segurança do Paciente (PNSP)
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Programa Nacional de Segurança do Paciente

Objetivo geral contribuir para a qualificação do cuidado em 
saúde em todos os estabelecimentos de saúde do 

território nacional

Art. 3º Constituem-se objetivos específicos do PNSP:
[...]
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.
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• Parte I

– Anvisa no cenário nacional

– Infecção no contexto da Segurança do Paciente

• Parte II

– Atuação da Anvisa na Regulação Sanitária

• Parte III

– Algumas ações nacionais desenvolvidas para 

aumentar a comunicação com o cidadão
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Sistema de 
Saúde

• Regulamentação Sanitária

Regulação Serviço de 
saúde

• RDC no 63, de 25 de novembro de 2011, 
que dispõe 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
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Dispõe sobre os Requisitos de Boas Práticas de 
Funcionamento para os Serviços de Saúde

Seção II
Da Segurança do Paciente

Art. 8º O serviço de saúde deve estabelecer estratégias e ações
voltadas para Segurança do Paciente, tais como:
[...]
VIII. Orientações para estimular a participação do paciente na
assistência prestada

RDC no 63, de 25 de novembro de 2011
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RDC n°36, de 25 de julho de 2013

Institui ações para a segurança do paciente em serviços de 
saúde e a melhoria da qualidade de serviços de saúde

Gerenciame
nto de risco

Plano de 
Segurança 

do Paciente

Núcleos de 
Segurança 

do Paciente 
(NSP)

Notificação 
de Eventos 
Adversos
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O que é o Plano de Segurança do Paciente?

“Documento que aponta situações de risco e descreve as estratégias 
e ações para a gestão de risco visando à prevenção e mitigação de 

incidentes em todas as fases de assistência ao paciente”

FOCO
Melhoria contínua, articulação e integração dos processos de gestão 
de risco (cuidado e do uso de tecnologias)
Disseminação sistemática da cultura de segurança
Garantia das boas práticas de funcionamento do serviço de saúde.

RDC no 36, de 25 de julho 2013

RDC 36/13
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RDC no 36, de 25 de julho 2013

Art. 8º O PSP, elaborado pelo NSP, deve estabelecer estratégias 

e ações de gestão de risco, conforme as atividades 

desenvolvidas pelo serviço de saúde para:

I - identificação, análise, avaliação, monitoramento e comunicação 

dos riscos no serviço de saúde, de forma sistemática

[...]

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
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• Parte I

– Anvisa no cenário nacional

– Infecção no contexto da Segurança do Paciente

• Parte II

– Atuação da Anvisa na Regulação Sanitária

• Parte III

– Algumas ações desenvolvidas para aumentar a 

comunicação com o cidadão
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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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O projeto estabeleceu um conjunto de metas e
operações voltadas para o estímulo e
comprometimento de pacientes e famílias na
assistência prestada nos serviços de saúde

Quatro metas previstas para a execução do Projeto,
acompanhadas de Janeiro a Dezembro de 2012

.

PROJETO: PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES 
EM SERVIÇOS DE SAÚDE 
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Meta 1: Desenho da estratégia de elaboração e divulgação do Projeto

1.1 Criação do Grupo de Trabalho (GT) sobre Segurança do Paciente (31/10/2011)

Compete ao Grupo de Trabalho:

I-Auxiliar na composição do Plano Nacional de Segurança do Paciente e Qualidade
em Serviços de Saúde e na implementação das suas ações nos Serviços de Saúde

II- Prestar assistência na elaboração e revisão de materiais
educativos para a Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de
Saúde
III- Auxiliar no monitoramento dos eventos adversos associados à assistência à saúde
notificados à Anvisa

IV- Elaborar e revisar o Manual Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de
Saúde

PROJETO: PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES 
EM SERVIÇOS DE SAÚDE 
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Meta 2: Elaboração de materiais educativos para a melhoria da
comunicação com os usuários dos serviços de saúde

2.1. Elaboração de folder, panfletos e cartazes, direcionados ao paciente e 
familiares, com recomendações para a prevenção de EA associados à 
assistência à saúde em serviços de saúde

2.2. Elaboração de guia sobre segurança do paciente, com ênfase nos direitos do paciente
durante a prestação da assistência nas instituições hospitalares

2.3. Produção de vídeo documentário “Pacientes pela Segurança do Paciente em Serviços de
Saúde”

2.4. Criação do Hotsite Segurança do Paciente em Serviços de Saúde, para a

disponibilização dos materiais sobre o tema e criação de ícone específico para acomodação dos
materiais educativos e outros documentos padronizados direcionados aos usuários dos serviços
de saúde

2.5. Divulgação e disponibilização dos materiais educativos produzidos no portal

da Anvisa (hotsite Segurança do Paciente em Serviços de Saúde)

PROJETO: PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES 
EM SERVIÇOS DE SAÚDE 
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PACIENTES PELA SEGURANÇA DO PACIENTE
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PACIENTES PELA SEGURANÇA DO PACIENTE
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PACIENTES PELA SEGURANÇA DO PACIENTE
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Meta 3: Monitoramento dos eventos adversos associados à
assistência à saúde notificados à Anvisa, pelos usuários dos
serviços de saúde

3.1. Definição de fluxo de notificação e monitoramento dos EA associados à assistência à
saúde

3.2. Criação de formulário específico para captação de dados de
notificação de EA associados à assistência à saúde

3.3. Monitoramento dos dados notificados

3.4. Divulgação e disponibilização nacional da análise dos dados
notificados

3.5. Divulgação e disponibilização nacional das medidas corretivas para a prevenção de danos
e EA nos serviços de saúde

PROJETO: PACIENTES PELA SEGURANÇA DOS PACIENTES 
EM SERVIÇOS DE SAÚDE 



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Disponibilização de Formulário 
Eletrônico (Formsus) para captar 

notificações voluntárias de 
Paciente/Familiar/Profissional

Hotsite de Segurança do Paciente

Projeto – Piloto (março 
de 2013 a março de 2014) 

PROJETO PILOTO
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Distribuição das notificações de eventos adversos por semana 

epidemiológica, 2013
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PROJETO PILOTO

706 eventos adversos notificados
230 infecciosos (agregado de casos e surto)

476 não relacionados à infecção

33 hospitais

Comissões e Comitês (86,7%) + profissionais da assistência 

(11,7%) = 98,4% dos notificadores

Esses foram seguidos pela notificação de acompanhantes 

(0,2%) e outros (0,7%)
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ALGUNS DESDOBRAMENTOS

• Diferentes percepções de risco

– Avaliação da severidade do EA x o grau de 
comprometimento

• Oportunidades de melhoria

– hotsite Segurança do Paciente

• Módulo específico para a notificação pelo cidadão

– Linguagem simples, acessível e direto
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SEVERIDADE DO EA E O GRAU DE COMPROMETIMENTO 
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Distribuição dos EA de acordo com a percepção de risco do notificador, 2013

Nenhum (R4); Leve (R3); Moderado (R2); Grave (R1)

PERCEPÇÃO DE RISCO



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

ALGUNS DESDOBRAMENTOS

• Diferentes percepções de risco

– Avaliação da severidade do EA x o grau de 
comprometimento

• Oportunidades de melhoria

– hotsite Segurança do Paciente

• Módulo específico para a notificação pelo cidadão

– Linguagem simples, acessível e direta

– Apresentação das variáveis
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HOTSITE SEGURANÇA DO PACIENTE
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Art. 9º O monitoramento dos incidentes e eventos adversos será
realizado pelo Núcleo de Segurança do Paciente - NSP.

CIDADÃO

Notificação voltuntária

Não necessita cadastro, basta acessar o link que está disponível no site
da Anvisa

Notificação de Incidentes e Eventos Adversos
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http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/cidadao
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DESDOBRAMENTOS NOTIVISA - CIDADÃO
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GVIMS / GGTES /ANVISA

ggtes@anvisa.gov.br

mailto:gvims@anvisa.gov.br

