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A Vigilância Sanitária

As primeiras atividades da vigilância sanitária no Brasil surgiram
nos séculos XVIII e XIX, com a criação da Polícia Sanitária, para

controlar a propagação das doenças transmissíveis

Conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos

à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do

meio ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação
de serviços de interesse da saúde

(Lei 8.080/90)



Atividades reguladas pela Anvisa



O PNPS

• Portaria 529/2013 do Ministério da Saúde (MS) institui: 

• o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)

• o Comitê de Implementação do PNSP

• Objetivo geral do PNSP: contribuir para a qualificação
do cuidado em saúde em todos os estabelecimentos de 
saúde do território nacional

• “Segurança do Paciente: redução, a um mínimo
aceitável, do risco de dano desnecessário associado
ao cuidado de saúde”



O PNPS

Linhas de atuação:

• implantação da gestão de risco e do Núcleo de 
Segurança do Paciente; 

• produzir, sistematizar e difundir conhecimentos
sobre segurança do paciente;

• ampliar o acesso às informações relativas à 
segurança do paciente;

• envolver os pacientes e familiares; 

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



O PNPS e a 
ANVISA

• Coordenação do Comitê de Implementação do 
PNSP (CIPNSP): 13/05/2013 – 1ª reunião do CIPNSP

• Secretaria Executiva do CIPNSP (à época): 
Secretaria Executiva e Secretaria de Atenção à 
Saúde do MS, Fiocruz (Proqualis) e ANVISA, que era 
responsável pela Coordenação do Comitê.

• Principais linhas de ação:

• Protocolos, guias e manuais

• Material de apoio e de divulgação

• Capacitação continuada e seminários

• Monitoramento dos incidentes



O Comitê de Implementação do PNSP (CIPNSP): Governo, entidades de classe,
serviços, sociedade civil e academia.
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O PNPS e a 
ANVISA

• Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 
36, de julho/2013:  ações para segurança do 
paciente em serviços de saúde.

• Escopo: públicos, privados e filantrópicos, 
civis ou militares;

• Ações:
• Núcleos de Segurança do Paciente;
• Planos de Segurança do Paciente;
• Notificação de eventos adversos

relacionados à assistência

➢ Mobilização interna (áreas técnicas) –
entregas: uso seguro de medicamentos
; articulação e engajamento das VISAs



As primeiras
conquistas do PNPS

• Documento de Referência para o PNSP

• As publicações dos protocolos básicos de segurança do 
paciente (PTs GM/MS 1377 e 2095, ambas de 2013):

• Cirurgia Segura;

• Prática de Higiene das mãos;

• Ulcera por Pressão;

• Prevenção de Quedas;

• Identificação do Paciente; 

• Segurança na Prescrição e de Uso e Administração de 
Medicamentos.

• I Seminário Internacional de Qualidade em Saúde e 
Segurança do Paciente, 14 a 16 de maio de 2013, na sede da 
Anvisa/DF



As primeiras 
conquistas do PNPS

• Publicação da Série Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de 
Saúde:

• Uma Reflexão Teórica Aplicada à Prática;

• Critérios diagnósticos de Infecção Relacionada à Assistência à 
Saúde; 

• Critérios Diagnósticos de Infecção Relacionada à Assistência à 
Saúde – Neonatologia;

• Medidas de Prevenção de Infecção Relacionada à Assistência à 
Saúde; 

• Investigação de Eventos Adversos em Serviços de Saúde

• II Seminário Internacional de Qualidade em Saúde e Segurança do 
Paciente: 13 e 14 de agosto de 2013, na Opas/Brasília

• Curso de Especialização “Qualidade em Saúde e Segurança do Paciente
(ENSP/Fiocruz) - EAD, 1.000 vagas, profissionais da assistência e gestão
da saúde



10 anos depois…
convicção e desafios

➢ Segurança do Paciente é parte da 
agenda do gestor e tem uma
construção teórica/metodológica
e organizacional bem definida;

➢ Como se reiventar para garantir
a perenidade e o engajamento?



diretoria4@anvisa.gov.br

(61) 3462-6930

Quarta Diretoria
Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Obrigada!


