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Introdução

De acordo com a Organização Mundial 
da Saúde (OMS), milhares de pessoas anu-
almente em todo o mundo são acometi-
das por danos à saúde. No Brasil, um es-
tudo realizado por Mendes et al em 2009, 
apontou uma incidência elevada de even-
tos adversos associados à atenção à saúde 
(EA), 7,6%, sendo que 2/3 deles poderiam 
ser evitados. EA é um “incidente que resul-
ta em dano à saúde”, causando prejuízos 
não só aos pacientes, mas também aos 
seus familiares e a todo sistema de saúde. 
Sua ocorrência esta associada às falhas de 
processos ou estruturas da assistência.

Em 2004, a OMS reconhecendo a mag-
nitude do problema da segurança do pa-
ciente a nível global, estabeleceu a Aliança 
Mundial para a Segurança do Paciente, 
com o objetivo de definir e identificar prio-
ridades nesta área e contribuir para uma 
agenda mundial para a pesquisa no cam-
po (REIS; MARTINS; LAGUARDIA, 2013).

Entende-se por Segurança do Pacien-
te a “redução, a um mínimo aceitável, do 
risco de dano desnecessário associado à 
atenção à saúde”. O “mínimo aceitável” se 
refere àquilo que é viável diante do co-
nhecimento atual, dos recursos disponí-
veis e do contexto em que a assistência foi 
realizada frente ao risco de não-tratamen-
to ou outro tratamento.

 O Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária tem instituindo nos últimos anos 
várias ações voltadas para a segurança do 
paciente e qualidade em serviços de saú-
de, em consonância com sua missão que é 
eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saú-
de e intervir nos problemas decorrentes 
da prestação de serviços e o controle de 
produtos desde a produção ao consumo.

Dentre estas ações está o Progra-

ma Nacional de Segurança do Paciente 
(PNSP), lançado em 1º de abril de 2013 
por meio da Portaria nº 529, numa parce-
ria entre a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA) e Ministério da Saúde 
(MS). Este programa tem por objetivo ge-
ral contribuir para a qualificação do cui-
dado em saúde promovendo melhorias 
relacionadas à segurança do paciente e 
a qualidade nos serviços do País. Como 
parte deste programa, por meio das Por-
tarias MS nº 1.377/2013 e 2.095/2013 fo-
ram aprovados seis protocolos básicos de 
segurança do paciente: cirurgia segura, 
higiene das mãos em serviços de saúde, 
prevenção de úlcera por pressão, preven-
ção de quedas, identificação do paciente 
e segurança na prescrição, uso e adminis-
tração de medicamentos. 

Em 25 de julho de 2013 a ANVISA pu-
blicou a RDC nº 36, que tem por objetivo 
instituir ações para a promoção da segu-
rança do paciente e a melhoria da quali-
dade nos serviços de saúde. Esta resolu-
ção estabelece que “a direção do serviço 
de saúde deve constituir o Núcleo de Se-
gurança do Paciente (NSP) e nomear a sua 
composição, conferindo aos membros au-
toridade, responsabilidade e poder para 
executar as ações do Plano de Segurança 
do Paciente (PSP) em Serviços de Saúde”.

Essas regulamentações que estabele-
cem padrões mínimos a serem exigidos, 
possibilitam uma melhora na qualidade 
da assistência com consequente redução 
dos riscos a que possam estar expostos 
os usuários. O Núcleo de Segurança do 
Paciente apresenta papel fundamental 
como instância promotora de prevenção, 
controle e mitigação de EA nos serviços 
de saúde.
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Ações da VISA

1. Seminário Segurança do Paciente

2. Capacitação da equipe da VISA

3. Vistoria nos serviços 

A Vigilância Sanitária de Belo Horizonte 
(VISA) vem desenvolvendo várias ações, 
descritas a seguir, com o intuito de pro-

mover a Segurança do Paciente nos servi-
ços de saúde do município.

Em agosto de 2014 a Secretaria Muni-
cipal de Saúde (SMSA) promoveu o “1º Se-
minário sobre Segurança do Paciente: Sen-
sibilização de gestores e técnicos da rede 
de saúde de Belo Horizonte”. O evento foi 
organizado pela Comissão Municipal de 
Controle de Infecções Relacionadas à As-
sistência (COMCIRA), Gerência de Vigilância 
Sanitária (GEVIS), Gerência de Vigilância em 
Saúde e Informação (GVSI), Gerência de 
Regulação (GERG) e contou com a presen-
ça de palestrantes da ANVISA, FIOCRUZ, 

SMSA e representantes de hospitais senti-
nelas. O seminário abordou temas como: 
A Regulamentação Sanitária para a Segu-
rança do Paciente, O Programa Nacional 
de Segurança do Paciente, Segurança no 
uso de Medicamentos, Coordenação do 
Cuidado e Segurança do Paciente nas Re-
des de Atenção à Saúde, Gestão Hospitalar 
e Segurança do Paciente, Custos/ Eventos 
adversos, Experiência Exitosa. Participaram 
387 profissionais de saúde da rede própria, 
hospitais e clínicas do município.

Além do seminário, como parte da 
capacitação da equipe foram realizadas 
diversas reuniões técnicas no primeiro 
semestre de 2015, com objetivo de ins-

trumentalizar os fiscais para as inspeções. 
Foram abordados os conceitos de segu-
rança, as legislações, os manuais e proto-
colos instituídos pela ANVISA/MS. 

Inicialmente foram priorizados os hos-
pitais e serviços cadastrados no SIVISE 
(Sistema de Vigilância Sanitária e Epide-
miológica para Infecções Associadas à 
Saúde), que foram vistoriados no período 
de março a junho de 2015 para verificar as 
ações desenvolvidas para promover a se-
gurança do paciente e a melhoria da qua-
lidade nos serviços de saúde. Foi elabora-
do e testado roteiro de inspeção baseado 

na RDC 36/13 e foram realizadas reuniões 
com a equipe para treinar sua aplicação. 
Os quesitos avaliados referiam-se ao NSP 
e PSP, tais como recursos humanos, equi-
pamentos, insumos, materiais, normas e 
rotinas dos processos de trabalho e do-
cumentações pertinentes. A seguir serão 
apresentados dados de 97 serviços.

Dos estabelecimentos vistoriados, 43% 
não apresentaram a constituição formal 
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do NSP e 53% não tinham nomeação 
atualizada. O NSP não acompanha todas 
as ações vinculadas ao PSP e os alertas 
sanitários divulgados pelas autoridades 
sanitárias em 62% e 58% dos estabeleci-
mentos, respectivamente.

Apenas 40% dos serviços tinham o PSP 
e em 78% destes o PSP não estabelecia 
todas as estratégias e ações de gestão de 
risco, conforme determina a legislação. 
Apenas 12% possuíam programa de ca-
pacitação com os quesitos estabelecidos 
pela ANVISA no caderno Implantação do 
Núcleo de Segurança do Paciente em Ser-
viços de Saúde.

A notificação dos eventos adversos é 
obrigatória até o 15º dia útil de cada mês, por 
meio do NOTIVISA, mas apenas 44% dos NSP 
realizaram mensalmente no período avalia-
do. Quanto à notificação de EA graves e EA 
que evoluíram para óbito, 68% dos estabele-
cimentos não seguiam corretamente as eta-
pas e prazos para sua notificação (72 horas a 
partir do ocorrido com preenchimento das 
10 etapas e relato no FORMSUS em 60 dias). 

Apenas 25% dos serviços tinham instruções 
de trabalho para investigação de incidentes 
e eventos adversos.

Os procedimentos operacionais pa-
drão (POP) para os seis protocolos de 
segurança determinados pela legislação 
não foram encontrados em mais de 50% 
dos serviços. Os POP de Higienização das 
Mãos e Prevenção de quedas foram os 
mais apresentados. Em média, 86% dos 
serviços não monitoram os indicadores 
estabelecidos pelos protocolos de segu-
rança do paciente e 73% dos serviços não 
apresentaram registros de capacitação 
para implementação dos protocolos.

Para todos os serviços vistoriados foram 
lavrados os documentos fiscais pertinentes. 

Os demais serviços, aos quais se aplica 
a RDC 36/13, estão sendo avaliados quan-
to às questões de segurança do paciente 
nas vistorias de rotina. 

Antes da ação da VISA haviam 38 NSP 
cadastrados no NOTIVISA e após a ação da 
VISA, iniciada em março de 2015, este núme-
ro aumentou para 82 (novembro de 2015).

4. Acompanhamento das notificações no NOTIVISA

Os incidentes e eventos adversos co-
meçaram a ser acompanhados pela fis-
calização sanitária, durante a vistoria do 
Núcleo de Segurança do Paciente nos ser-
viços, quando é verificado se estão sendo 
notificados, investigados e se há moni-
toramento e execução do plano de ação 
para evitar novas ocorrências.

A Equipe da VISA também monitora as 
notificações por meio do NOTIVISA. Até 
31/12/2015 foram notificados 3806 inciden-
tes/eventos adversos. Destas notificações 
2577 correspondem a eventos adversos 
(Gráfico 1), sendo falhas durante a assis-
tência à saúde e as úlceras por pressão os 
eventos de maior incidência.
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Gráfico 1 – Eventos adversos notificados pelos serviços de saúde de Belo Horizonte no NOTIVISA até 31/12/15

Gráfico 2 – Grau do dano de eventos adversos/incidentes notificados pelos serviços 
de saúde de Belo Horizonte no NOTIVISA até 31/12/15

Fonte: NOTIVISA/ANVISA

Fonte: NOTIVISA/ANVISA

 

Considerando todas as notificações, 
conforme apresentado no Gráfico 2, 55% 
(2072) delas foram classificadas pelos ser-

viços de saúde como evento adverso com 
grau de dano leve.
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Os eventos adversos com dano gra-
ve, segundo classificação dos serviços de 
saúde, representaram 1% (52) das notifica-

ções, sendo as úlceras por pressão e falhas 
durante a assistência à saúde os de maior 
incidência (Gráfico 3).

Gráfico 3 – Eventos adversos com grau de dano grave segundo os serviços de saúde 
de Belo Horizonte no NOTIVISA até 31/12/15

 Fonte: NOTIVISA

Antes da ação da VISA, foram feitas 
927 notificações no NOTIVISA, sendo 641 
eventos adversos e 286 incidentes. Após a 
ação da VISA, iniciada em março de 2015, 
foram feitas 2.879 notificações, sendo 
1.936 eventos adversos e 943 incidentes.

O acompanhamento das notificações 
de eventos adversos que evoluíram para 
óbitos e eventos adversos graves de acor-
do com o preconizado pela ANVISA é rea-
lizado pela VISA diariamente. 

Nas notificações de óbito, há acom-
panhamento in loco da investigação e da 
execução de medidas para evitar a recor-
rência de eventos semelhantes. Todos os 
casos são discutidos em reuniões com os 
profissionais da VISA e quando necessário 
são sugeridas medidas adicionais e solici-
tadas informações complementares. Até o 

dia 31/12/2015 foram notificados 33 óbitos 
(Gráfico 4), sendo que dois em duplicidade 
e nove foram retificados pelos serviços de 
saúde. Cinco casos foram concluídos, pois 
apresentaram investigação completa e foi 
finalizada a execução do plano de ação. 
Quinze casos estão em análise, aguardan-
do informações sobre a investigação ou 
plena execução do plano de ação ou exe-
cução das medidas adicionais propostas 
pela VISA. Dois casos ainda estão no pra-
zo de 60 dias para concluir a investigação. 
As causas mais freqüentes de óbito foram 
classificadas pelo serviço de saúde como 
outros (ex. complicação pós cirurgia, perda 
de dispositivo invasivo, trabalho de parto 
com queda de RN) 55% (12) e falhas duran-
te a assistência à saúde 36% (8).
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Gráfico 4 – Eventos adversos que evoluíram para óbito notificados pelos serviços de 
saúde de Belo Horizonte no NOTIVISA até 31/12/15

Gráfico 5 – Eventos adversos considerados graves pelo NOTIVISA notificados pelos 
serviços de saúde de Belo Horizonte no NOTIVISA até 31/12/15

 

 

Fonte: NOTIVISA

Fonte: NOTIVISA

Até 31/12/2015 apenas nove serviços 
notificaram eventos adversos considerados 
graves pelo NOTIVISA, totalizando 73 noti-
ficações, sendo que as úlceras por pressão 

corresponderam a 94% (Gráfico 5). Uma 
das instituições notificou 43 casos (63%) e 
está sendo acompanhada pela VISA.

5. Outras ações voltadas para Segurança do Paciente

A VISA, em conjunto com diversas ge-
rências da SMSA, tem participado da elabo-
ração de uma proposta de portaria para ins-
tituir as ações de segurança do paciente na 
rede própria. Além disso, em parceria com 
a Comissão Perinatal, está elaborando uma 

portaria com diretrizes para Segurança do 
Paciente na Atenção Obstétrica e Neonatal.

A VISA realizou, por convite da GERG, 
reuniões com seus técnicos apresentando 
os conceitos de segurança, as legislações, 
os manuais e protocolos instituídos pela 
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ANVISA/MS. Nestas oportunidades, foram 
também discutidas possíveis estratégias 
voltadas para segurança do paciente a se-
rem incluídas nas atividades dos técnicos.

Também realizou, por convite da GVSI, 
reuniões com os técnicos dos Núcleos de Vi-
gilância Epidemiológica Hospitalar (NUVEH) 
apresentando o conteúdo relacionado ao 
tema e enfatizando a importância dos NU-
VEH nas ações de segurança do paciente.

A VISA e a COMCIRA estão participando 
de reuniões com os colegiados de gesto-
res dos distritos com objetivo de sensibi-
lizar para as ações voltadas à segurança 
do paciente e divulgar o 1º Desafio Glo-
bal para a Segurança do Paciente “Uma 
Assistência Limpa é uma Assistência Mais 
Segura”. Este desafio envolve ações rela-

cionadas à Higienização das Mãos em Ser-
viços de Saúde. Foram realizadas duas WEB 
conferências para a rede no mês de agosto 
sendo a primeira sobre a Cultura de Segu-
rança e a segunda sobre 1º Desafio Global 
para a Segurança do Paciente.

Como parte da estratégia para implan-
tação do 1º Desafio Global para a Seguran-
ça do Paciente na Rede SUS-BH a COMCIRA 
elaborou materiais informativos como a car-
tilha “Higienização das Mãos em Serviços 
de Saúde” e os cartazes “Cinco Momentos 
para Higienização das Mãos” e “Higieniza-
ção das Mãos com Preparações Alcoólicas a 
70%”. Estes materiais foram disponibilizados 
de forma impressa para as unidades de saú-
de da Rede e no site da PBH.
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