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Módulo Eventos Adversos Relacionados à Assistência à Saúde



Programa Nacional de 
Segurança do Paciente

Monitoramento dos incidentes 
relacionados à assistência à
saúde e praticas seguras



“REGULAÇÃO PODE SER ENTENDIDA 
COMO QUALQUER MEDIDA OU 
INTERVENÇÃO GOVERNAMENTAL 
QUE TENHA COMO OBJETIVO 
MODIFICAR O COMPORTAMENTO DE 
INDIVÍDUOS OU GRUPO.”

Principles of Good Regulation – Better
Regulation Task Force, Cabinet Office, UK. 2003



O que é Segurança do Paciente?

“[...] redução, a um mínimo 
aceitável, do risco de dano 
desnecessário associado à atenção 
à saúde”

1. Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº. 
36 de 25 de julho de 2013 que institui ações para a segurança do paciente em serviços de 
saúde e dá outras providências. Diário Oficial da União 2013;26 jul.



Cultura de 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 36/2013



RDC 63/2011
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O Programa Nacional de Segurança do 
Paciente (PNSP) foi instituído pelo Ministério 
da Saúde (MS) mediante a publicação da 
Portaria n° 529, de 1º de abril de 2013, que 
tem o objetivo de contribuir para a qualificação 
do cuidado em saúde em todos os 
estabelecimentos de saúde do território 
nacional





A ANVISA publicou a RDC nº 36, em 22 de 
julho de 2013, que institui as ações de 
segurança do paciente no âmbito dos serviços 
de saúde e, entre outras medidas, estabelece 
a obrigatoriedade de implantação do Núcleo 
de Segurança do Paciente (NSP).                              

O desenvolvimento das ações e das 
estratégias previstas no PNSP cabe ao NSP, o 
qual desempenha papel fundamental em todo 
processo de implantação do Plano de 
Segurança do Paciente (PSP).



Art.7º Compete ao 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; 

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; 

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. 



CAPÍTULO III 
DA VIGILÂNCIA, DO MONITORAMENTO E DA 

NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS 
Art. 9º O monitoramento dos incidentes e eventos 

adversos será realizado pelo Núcleo de Segurança do 
Paciente - NSP. 

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. 



Ainda em 2013, o MS publicou seis protocolos 
básicos de segurança do paciente: a prática de 
higiene das mãos; a segurança na prescrição, uso e 
administração de medicamentos; a identificação dos 
pacientes; a prevenção de quedas e úlceras por 
pressão e a cirurgia segura. Estes deverão ser 
adaptados à realizada de cada instituição de saúde e 
devem compor os PSP que devem ser elaborados 
pelos NSP.

Esses protocolos podem ser encontrados no endereço eletrônico: 
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/publicacoes.html



Portaria MS nº. 1377 de 9 
de julho de 2013
- Cirurgia segura
- Prática de higiene das mãos em 

serviços de saúde
- Prevenção de úlceras por 

pressão

Portaria MS nº. 2095 de 24 
de setembro de 2013
- Prevenção de quedas em 
pacientes hospitalizados
- Identificação do paciente
- Segurança na prescrição, uso e 

administração de medicamentos



Gestão de Riscos Assistenciais

A Gestão de Risco Sanitário pode ser entendida 
como aplicação sistêmica e contínua de políticas, 
procedimentos, condutas e recursos na identificação, 
análise, avaliação, comunicação e controle de riscos e 
eventos que afetam a segurança, a saúde humana, a 
integridade profissional, o meio ambiente e a imagem 
institucional. Um dos princípios da Gestão de Risco é
que o processo de gerenciar riscos deve ser parte 
integrante de todos os processos organizacionais.

(Anvisa, 2015)



Para interligar o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS) e as informações 
geradas pelos NSP, no que se refere à ocorrência 
de eventos adversos relacionados à assistência em 
saúde (não infecciosos), o País adota o Sistema de 
Notificações de Vigilância Sanitária, conhecido 
como NOTIVISA.



Cabe ressaltar que a notificação 
é apenas o início do processo de 
vigilância e monitoramento dos 
eventos adversos !!!!

Um Sistema de Gerenciamento de Risco deve ser 
capaz de identificar, investigar, analisar e corrigir 
inadequações a fim de minimizar ou eliminar riscos a 
pessoas, ao ambiente e patrimônio da instituição.



3. Objetivos 
3.1. Objetivo Geral 
Integrar as ações do SNVS para a gestão 
da segurança do paciente em serviços de 
saúde do país visando à identificação e 
redução de riscos relacionados à
assistência à saúde. 
3.2. Objetivos Específicos 
� Estimular a implementação da 
legislação vigente quanto à estrutura 
organizacional e ações para a segurança 
do paciente sob a liderança de NSPs. 
� Implementar processos de trabalho 
integrados para o monitoramento e 
investigação de EA em serviços de saúde. 
� Implementar processos de trabalho 
integrados para a avaliação contínua da 
adesão a práticas de segurança do 
paciente em serviços de saúde 



Monitoramento:

- notificações de Infecções Relacionadas à Assistência à
Saúde (IRAS);

- notificações de agregados de casos ou surtos ;
- das notificações de incidentes relacionados à

assistência à saúde; 

- investigação de óbitos e never events;

- de rumores de eventos adversos; 
- da implantação de Práticas de Segurança.











O módulo de notificação pelo NSP do sistema NOTIVISA 2.0 (ASSISTÊNCIA 
À SAÚDE) está dividido de 1 a 10, seguindo a Classificação Internacional 
para Segurança do Paciente da OMS. Estas classes de conceitos conseguem 
trazer  à tona as características do incidente , e mais ainda, permitem sua 
análise e fundamentação para implementação de melhorias no sentido de 
diminuir os riscos de novos incidentes.
Classes de Conceitos:
1 Tipo de Incidente
2 Desfechos do Paciente
3 Características do Paciente
4 Características do Incidente                MELHORIA DE PROCESSO/

GESTÃO DO RISCO
5 Fatores Contribuintes/Riscos
6 Desfechos na Instituição
7 Detecção
8 Fatores de Mitigação
9 Ações de Melhoria
10 Ações Tomadas para Diminuição



As 10 etapas da notificação são passos 
obrigatórios para eventos envolvendo óbitos e never
events/eventos graves.

Para os demais eventos, apenas os quatro 
primeiros passos são de preenchimento obrigatório.



N
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1. TIPO DE INCIDENTE/EVENTO 
ADVERSO









2. Desfecho/Consequência para o 
Paciente

(Grau do Dano)





O serviço de saúde terá que notificar casos 
de óbitos e never events/eventos graves  
relacionados aos EA em até 72h após a 
ocorrência do evento e deverão preencher todas 
as 10 etapas do formulário (investigação/análise 
da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a 
partir da data da notificação.

Os demais incidentes e eventos adversos 
podem ser registrados no NOTIVISA 2.0 a 
qualquer momento, desde que não ultrapassem o 
15º dia útil do mês subsequente ao mês de 
vigilância.



3. Características do Paciente
(Idade, Sexo, Data da Internação, 

Raça/Cor, Tipo de Internação)





4. Característica do Incidente/Evento 
Adverso

(Tipo de Procedimento, Local, 
Data,Fase da Assistência)









5. FATORES CONTRIBUINTES/RISCOS

Segundo a Classificação Internacional Segurança do  
Paciente:

“Os Fatores/Perigos Contribuintes são as 
circunstâncias, ações ou influências que se pensa terem 
contribuído para a origem, o desenvolvimento ou o 
aumento do risco de um incidente.  São exemplos: os 
fatores humanos como o comportamento, o desempenho 
ou a comunicação; fatores do sistema como o ambiente de 
trabalho, e fatores externos para além do controle da 
organização, como o ambiente natural ou a legislação. Um 
único incidente de segurança do doente envolve 
normalmente mais do que um fator e/ou perigo 
contribuinte”
(OMS, 2011)







ANÁLISE DA CAUSA RAIZ (ACR)

Investigação realizada pelo próprio serviço de saúde.  
Fundamental a busca das causas que podem ter 
contribuído para a ocorrência do evento (Análise de 
Causa Raiz) e posterior implementação de barreiras 
para evitar a recorrência de eventos semelhantes 
dentro do serviço de saúde. 

Definição de método de investigação.



O incidente nunca é unifatorial: “Consequência e 
não causa.”

É sistêmico e, portanto, não é uma questão de se 
procurar um culpado mas de encontrar a falha do 
processo. “Sabedoria da linha de frente: O que vai 
acontecer, pq aconteceu e o que fazer para não 
acontecer”

Os perigos estão latentes no sistema, basta que 
haja uma falha em barreiras para que ele se 
transforme em um evento.



OBRI
GADA 
!















6. CONSEQUÊNCIAS 
ORGANIZACIONAIS/DESFECHO NA 

INSTITUIÇÃO
(DANO /AUMENTO DE RECURSO)





7. DETECÇÃO
(COMO, QUEM IDENTIFICOU)





8. FATORES ATENUANTES/MITIGAÇÃO
(DIRIGIDAS AO PACIENTE, AO PROFISSIONAL, A 

ORGANIZAÇÃO





9. AÇÕES DE MELHORIA
(RELACIONADAS AO PACIENTE  E A ORGANIZAÇÃO)





10. AÇÕES PARA REDUZIR O RISCO

(PACIENTE, PROFISSIONAL, AMBIENTAL  E 
ORGANIZACIONAL)





Cabe ressaltar que a notificação é
apenas o início do processo de 
vigilância e monitoramento dos 

eventos adversos !!!!

Um Sistema de Gerenciamento de Risco deve ser capaz de 
identificar, investigar, analisar e corrigir inadequações a fim 

de minimizar ou eliminar riscos a pessoas, ao ambiente e 
patrimônio da instituição.





Março/2014 – Julho/2016

NOTIFICAÇÕES DE INCIDENTES 
RELACIONADOS À ASSISTÊNCIA 

À SAÚDE

Resultados da análise dos dados de incidentes 
relacionados à assistência à saúde  - Notivisa 2.0 –
Assistência à Saúde e NSP´s cadastrados



Número de Núcleos de Seguranç     a do Paciente  (NSP) 
cadastrados por estado (março 2014/julho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.









Distribuição de incidentes relacionados à assistência à saúde 
notificados, segundo faixa etária dos pacientes (março 

2014/julho2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=69.221











AUTOAVALIAÇÃO DE PRÁTICAS DE SEGURANÇA EM SERVIÇOS DE 
SAÚDE





Qual a Proposta …??



Módulo Cidadão

Ano 2015



Grau do dano
(Ano 2015)

Fonte: Notivisa, 2016.



Número de incidentes notificados, por Tipo 
(Ano 2015)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=106



Fonte: Notivisa, 2016.

Número de incidentes notificados, por UF 
(Ano 2015)



Número de Óbitos por tipo de incidente (março 
2014/julho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=458



Número de incidentes relacionados à assistência à saúde 
por Grau do Dano (março 2014/julho 2016)    

Fonte: Notivisa, 2016.

N=69.221



Falhas de Identificação (março 2014/julho 2016)

N=4.089



Classificação das Quedas  (março 2014/julho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=7.858



Fonte: Notivisa, 2016.

Classificação das Úlceras por Pressão (março 
2014/julho 2016)

N=11.527



Número de Incidentes classificados como “outros”
(março 2014/julho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=20.927



Fonte: Notivisa, 2016.

Número de Incidentes, por Tipo (março 2014/julho 
2016)

N=69.221



Número de Incidentes, por Unidade Federada (março 
2014/julho 2016)

Fonte: Notivisa, 2016.

N=69.221



Janete  Pinheiro
Sanitarista DIVS/SC              

Diretoria de Vigilância Sanitária de Santa Catarina
Núcleo Estadual de Segurança do Paciente/VISA

DIVS/SUVIS/SES
Email: 

nspsc@saude.sc.gov.br

Fone: (48) 32517963


