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Orgao: Ministério da Saude/Gabinete do Ministro
PORTARIA GM/MS N° 11.527, DE 9 DE JUNHO DE 2026

Institui a Politica Nacional de Qualidade e Seguranca do
Paciente.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do
paragrafo do art. 87, unico da Constituicao, resolve:

Art. 1° A Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar com
a seguinte redacao:

IX - Politica Nacional de Qualidade e Seguranca do Paciente, na forma do Anexo XLV (NR)

Art. 2° A Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar
acrescida do Anexo XLV, na forma do Anexo a esta Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO
POLITICA NACIONAL DE QUALIDADE E SEGURANGCA DO PACIENTE
(Anexo XLV a Portaria de Consolidacao GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017)
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Qualidade e Seguranca do Paciente - PNQSP, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, com a finalidade de promover o cuidado seguro, de qualidade,
equitativo e centrado na pessoa, de forma integral, territorializada e orientada as Redes de Atencao a
Saude - RAS.

Art. 2° A PNQSP aplica-se a todos os niveis de atencao a saude, aos servigos publicos e
privados, filantropicos, civis e militares, bem como as instituicoes de ensino e pesquisa, no ambito do SUS,
considerando sua organizagao em RAS e seus diferentes pontos de atencao, respeitadas as competéncias
dos entes federativos e os marcos regulatoérios vigentes.

Paragrafo unico. A implementacao da PNQSP observara as especificidades territoriais, o porte e
a capacidade institucional dos servicos de saude, bem como as competéncias dos entes federativos,
devendo ocorrer de forma progressiva, mediante pactuacao nas instancias interfederativas do SUS.

Art. 3° Para fins deste Anexo, entende-se por qualidade do cuidado e seguranca do paciente o
conjunto de acgoes, praticas e processos destinados a reduzir riscos e danos evitaveis associados a atencao
a saude, promovendo cuidado seguro, efetivo, oportuno, eficiente, equitativo e centrado na pessoa.

Art. 4° A PNQSP tem como objetivo geral consolidar um modelo sistémico de qualidade e
seguranca do paciente em todos os estabelecimentos e servicos de saude, promovendo a melhoria
continua da qualidade do cuidado e reduzindo, de forma sustentavel, os riscos e danos evitaveis
associados a atencao a saude.

Art. 5° Sao objetivos especificos da PNQSP:

| - reduzir a ocorréncia de incidentes e eventos adversos evitaveis associados a assisténcia a
saude;

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-11.527-de-9-de-junho-de-2026-711400715 1/15



10/06/2026, 14:32 PORTARIA GM/MS N° 11.527, DE 9 DE JUNHO DE 2026 - PORTARIA GM/MS N° 11.527, DE 9 DE JUNHO DE 2026 - DOU - Imprensa Nacional

[l - qualificar a jornada do paciente na RAS, buscando a integracao segura e coordenada do
cuidado entre os diferentes niveis de atencao;

[l - ampliar o nivel de engajamento e participacao do paciente, da familia e dos cuidadores nas
decisoes clinicas e nos processos de cuidado;

IV - qualificar a produgao, a anadlise e o uso de dados e informagdes em saude para subsidiar a
tomada de decisao e a melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente; e

V - fortalecer a comunicacao efetiva e segura entre profissionais de saude e pacientes,
orientada ao cuidado centrado na pessoa, como elemento estruturante da qualidade do cuidado e da
seguranca do paciente.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES
Art. 6° Sao principios da PNQSP:

| - cuidado centrado na pessoa, orientado as necessidades dos pacientes, com adocao de
praticas seguras e efetivas, fundamentado no cuidado baseado em valor, com foco em melhores
resultados para o paciente e promoc¢ao de desfechos clinicos relevantes, seguros e sustentaveis;

Il - prevencao de danos evitaveis e gestao sistémica de riscos, com énfase na reducao de
eventos adversos e prevengao de agravos a saude;

[l - integralidade, longitudinalidade e coordenacao do cuidado na RAS, prioritariamente a partir
da Atencao Primaria a Saude - APS, promovendo a articulagao entre diferentes niveis e servicos, sem
discriminacao;

IV - promocao de uma cultura de seguranca, com estimulo ao aprendizado organizacional e a
melhoria continua no cuidado em saude em todos os niveis de atencao a saude;

V - compromisso com a equidade, a territorializacao e a reducao de desigualdades regionais,
considerando as especificidades culturais, sociais e territoriais, incluindo o enfrentamento das iniquidades
étnico-raciais, com acesso oportuno ao cuidado seguro e adequado as diferentes realidades locais;
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VI - transparéncia, ética e comunicacao aberta, como bases para a confianca entre gestores,
profissionais e pacientes; e

VIl - participacao e controle social, garantindo o envolvimento direto da sociedade nas
estratégias de qualidade e na seguranca do paciente.

Paragrafo unico. A abordagem do cuidado baseado em valor, no ambito da PNQSP compreende
a priorizacao de praticas seguras, efetivas e centradas nas necessidades dos pacientes, comunidades e
populacao, assegurando o uso adequado, eficiente e responsavel dos recursos, reduzindo iniquidades e
promovendo desfechos que importam as pessoas € ao sistema de saude.

Art. 7° Sao diretrizes da PNQSP:

| - integracao da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente a organizacao da Rede de
Atencao a Saude (RAS), de forma transversal e articulada entre os diferentes pontos de atencao;

Il - fortalecimento da governanca interfederativa e da cooperagao técnica entre Unido, estados,
Distrito Federal e municipios, com definicao de responsabilidades, mecanismos de coordenagao e
pactuacao nas instancias do SUS;

[ll - incorporacao da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente aos instrumentos de
planejamento, gestao, regulagao, contratualizagao e financiamento do SUS;

IV - integracao da cultura de seguranca a organizagcao dos servigcos de saude e as praticas
assistenciais;

V - orientacao das praticas assistenciais e organizacionais a prevengao de riscos e a redugao de
danos evitaveis no cuidado em saude;

VI - integracao da gestao de riscos aos processos de cuidado, de forma sistematica e continua;
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VIl - orientacao do cuidado a centralidade na pessoa, com respeito aos direitos dos usuarios e
incentivo a sua participagao nos processos de cuidado;

VIl - consideracao das desigualdades regionais, sociais, culturais e territoriais na organizagao e
implementacao das acoes de qualidade e seguranca do paciente;

IX - orientacao da tomada de decisao pelo uso de dados, indicadores e evidéncias;

X - integracao e qualificacao dos sistemas de informagcao em saude como suporte a gestao, ao
cuidado e a producao de conhecimento;

Xl - indugao da melhoria continua da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente por
meio de instrumentos de gestao, regulatoérios, organizacionais e financeiros, articulados a governanca do
SUS;

Xl - integracao da educacao permanente em saude as estratégias de qualidade do cuidado e
segurancga do paciente;

XllI - incorporacao da inovacao e das tecnologias digitais como suporte a qualificacao do
cuidado e a seguranca do paciente;

XIV - articulacao entre atencao a saude e vigildncia em saude para a identificacao, analise e
enfrentamento de riscos relacionados ao cuidado; e

XV - promocgao da transparéncia, da comunicacao efetiva e da participacao social na qualidade
do cuidado e na seguranca do paciente.

CAPITULO III

DAS DIMENSOES ESTRATEGICAS E EIXOS DE IMPLEMENTACAO

Art. 8° A PNQSP sera norteada pelas seguintes dimensoes estrategicas:

| - governanca interfederativa e gestao da qualidade e seguranca do paciente na RAS;

Il - estruturacao e gestao institucional da qualidade e seguranca do paciente;
[l - centralidade na pessoa, jornada e direitos do paciente;

IV - praticas assistenciais e ambiente de trabalho em saude;

V - educagao, formacao, pesquisa e desenvolvimento de habilidades; e

VI - informagao, monitoramento, avaliacao e inovagao orientados a geracao de resultados de
saude, com uso de saude digital.

Paragrafo unico. As dimensoes estratégicas de que dispde o caput, expressam 0s campos
estratégicos e conceituais de atuacao para a promogao da qualidade do cuidado e da seguranca do
paciente, de forma transversal, integrada e continua, abrangendo todos os niveis de atencao e os
diferentes atores da RAS.

Art. 9° As dimensoes estrategicas da PNQSP, de que dispoe o art. 8°, desdobram-se em eixos de
implementacao que orientam e organizam sua execugao e servem de base para a elaboracao do Plano
Operativo, devendo ser observados pelos entes federativos e pelos servicos de saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° A Dimensao de Governanca Interfederativa e Gestao da Qualidade e Seguranga do Paciente
na Rede de Atencao a Saude compreende 0s seguintes eixos de implementagao:

| - estruturacao e o fortalecimento da governanca da qualidade e seguranga do paciente no
ambito do SUS, com definicao de competéncias, instancias e mecanismos de coordenacgao interfederativa;

Il - organizagao e qualificacao das RAS, de forma integrada e transversal entre os pontos de
atencao;

[ll - fortalecimento da coordenacao do cuidado no ambito da RAS, com énfase na coordenacao
do cuidado pela APS;

IV - incorporacao da qualidade e seguranca do paciente aos processos de planejamento,
regulacao e contratualizagao, no ambito do SUS;
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V - integracao e articulagcao entre as agcoes de atencao a saude, vigildncia em saude e demais
componentes estratégicos da gestao do SUS, incluindo planejamento, regulacao, contratualizagcao e
monitoramento, para identificacao, analise e enfrentamento de riscos relacionados ao cuidado;

VI- fortalecimento da articulagao interfederativa e interinstitucional para implementacao
coordenada das acoes de qualidade e seguranca do paciente;

VII - fortalecimento da organizacao regionalizada e integrada da Rede de Atencao a Saude,
considerando as necessidades de saude da populagao, as vulnerabilidades e as especificidades territoriais
e loco-regionais;"

§ 2° A Dimensao de Estruturacao e Gestao Institucional da Qualidade e Seguranca do Paciente
compreende 0s seguintes eixos de implementagao:

| - institucionalizacao da qualidade e seguranca do paciente como diretriz estratégica nos
servicos de saude, com envolvimento de todos os niveis de gestao e definicao de responsabilidades;

[l - fortalecimento de estruturas, como nucleos, instancias e arranjos organizacionais de
qualidade e segurancga do paciente, compativeis com o porte, a complexidade e o perfil assistencial dos
servigos, respeitadas as normativas sanitarias vigentes;

[l - consolidagcao da governanga clinica, com definicdo de mecanismos de coordenagao e
responsabilizacao no ambito dos servigcos de saude;

IV - desenvolvimento de modelos de gestao da qualidade e seguranca do paciente, orientadas
a melhoria continua dos processos de cuidado;

V - fortalecimento da gestao de riscos relacionados ao cuidado em saude;

VI - fortalecimento da gestao documental e da padronizacao institucional de praticas seguras
baseadas em evidéncias, considerando as especificidades dos diferentes pontos de atencao

VIl - promocao da responsabilizacao institucional pela qualidade e seguranca do cuidado,
observados 0os marcos normativos, éticos e sanitarios vigentes.
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VIl - fortalecimento de estratégias de coordenacao e transicao segura do cuidado, intra e
interinstitucionalmente, visando a continuidade assistencial e a reducao de riscos relacionados a
assisténcia;

§ 3° A Dimensao da Centralidade na Pessoa, Jornada e Direitos do Paciente compreende os
seguintes eixos de implementacao:

| - adogao do cuidado centrado na pessoa como modelo orientador da atencao a saude,
considerando necessidades, valores, preferéncias e contexto de vida, como fundamento da qualidade e da
seguranca do cuidado;

Il - promogao de desfechos em saude relevantes para as pessoas, incluindo qualidade de vida,
funcionalidade e bem-estar, considerando a experiéncia do paciente e o valor percebido do cuidado;

[ll - garantia do respeito e da protecao dos direitos do paciente, incluindo o direito de ter acesso
a cuidados em saude de qualidade e seguro, direito de envolver-se ativamente em seus cuidados em
saude, direito a informagao acessivel e atualizada, ao consentimento informado, a privacidade, bem como
a comunicacao aberta, empatica, transparente em situagoes de eventos adversos relacionados a atencao a
saude;

IV - fortalecimento do modelo de assisténcia voltado a humanizacao do cuidado, com
fortalecimento de relagdoes baseadas no respeito, na escuta qualificada, na comunicacao empatica, no
vinculo e na corresponsabilizagao entre profissionais, pacientes, familiares e cuidadores;

V - estimulo a participacao ativa do paciente, da familia e dos cuidadores nos processos de
cuidado e de tomada de decisao;

VI - promocao do letramento em saude como estratégia para qualificacao do cuidado e da
segurancga do paciente;
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VIl - reconhecimento e enfrentamento das inequidades em saude, considerando as
interseccionalidades das situacoes de vulnerabilidade social e econdmica e dos marcadores sociais, tais
como aspectos culturais, étnico-raciais, de género, religido, idade, deficiéncia e territério, assegurando
equidade na qualidade e na segurancga do cuidado; e

VIIlI - valorizagao de mecanismos acessiveis e continuos de escuta, reclamacgao e participagao
dos pacientes, incluindo canais de devolutiva sobre os servicos e avaliagao da experiéncia do usuario,
como subsidio a melhoria do cuidado; e

IX - estimulo a corresponsabilizacao do paciente, da familia e dos cuidadores no processo de
cuidado, em consonancia com os principios da seguranca do paciente.

§ 4° A Dimensao das Praticas Assistenciais € Ambiente de Trabalho em Saude compreende os
seguintes eixos de implementacao

| - no ambito das praticas assistenciais:

a) qualificacao da atuacao dos profissionais de saude orientada a prevencao de danos evitaveis
e a melhoria do cuidado;

b) consolidacdao da comunicagao efetiva entre profissionais de saude e entre os diferentes
pontos de atencao, como elemento estruturante da seguranca do paciente;

c) engajamento dos trabalhadores da saude nos processos de melhoria da qualidade, da
seguranca e da experiéncia do paciente; e

d) incorporacao da notificagao, analise e aprendizagem a partir de incidentes relacionados a
seguranca do paciente.

Il - no ambito do ambiente de trabalho em saude:
a) consolidacao da cultura de segurancga e da cultura justa nos servicos de saude;
b) promogao da seguranca psicolégica nos ambientes de trabalho;

c) reconhecimento e apoio institucional aos trabalhadores da saude envolvidos em incidentes &7 1
relacionados a assisténcia (segunda vitima);

d) promogao de ambientes de trabalho seguros e saudaveis;
e) valorizacao dos trabalhadores da saude no contexto dos servicos de saude; e

§ 5° A Dimensao da Educacao, Formacgao, Pesquisa e Desenvolvimento de habilidades
compreende os seguintes eixos de implementagao:

| - no ambito da formacao em saude:

a) - incorporacao, de forma transversal e longitudinal, os conceitos da qualidade do cuidado e
da seguranca do paciente nos processos de formagao em saude;

b) - promocao da formagao orientada ao desenvolvimento de competéncias voltadas a
qualificacao do cuidado e a seguranca do paciente;

c) - estimulo a metodologias de ensino que favorecam o pensamento sistémico, a
aprendizagem a partir de incidentes e a tomada de decisao baseada em evidéncias;

d) - fomento a a formacgao voltada a integracao entre profissionais e a qualificacao do trabalho
em equipe nos processos de cuidado;

e) - incentivo a integragao ensino-servico-comunidade, com articulagao entre instituicoes
formadoras e servicos do SUS;

Il - no ambito da educagao permanente e desenvolvimento de trabalhadores

a) - promogao da qualificacao continua de gestores, docentes, preceptores, tutores e
coordenadores de programas de formagao em qualidade e seguranga do paciente;

b) - desenvolvimento de gestores comprometidos com a qualidade, a seguranga do paciente e
a entrega de resultados em saude; e

c)- estimulo a praticas educacionais orientadas ao enfrentamento das inequidades em saude.
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d) fortalecimento de estratégias de educacao permanente em saude voltadas a qualidade do
cuidado e a seguranca do paciente

[ll - no ambito da pesquisa, inovagao e producao do conhecimento:

a) apoio a producao, sistematizacao e disseminacao de conhecimentos cientificos, tecnolégicos
e inovadores em qualidade e seguranca do paciente;

b) estimulo ao desenvolvimento e a incorporagao de pesquisas e inovagoes voltadas a melhoria
da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente;

c) fortalecimento da utilizagcdo de evidéncias cientificas na organizacao do cuidado, na gestao e
na tomada de decisao.

§ 6° A Dimensao da Informagao, Monitoramento, Avaliagcao e Inovacao orientados a geracao de
resultados de saude, com uso de Saude Digital compreende os seguintes eixos de implementagao:

| - fortalecimento da producao, qualificagao, integracdo e uso de dados em saude, como
subsidio a tomada de decisao, ao planejamento e a melhoria continua da qualidade do cuidado e da
segurancga do paciente;

Il - definicao, monitoramento e utilizagao de indicadores de estrutura, processo e resultado,
voltados a avaliacao do desempenho dos servicos de saude e da RAS;

lll - fortalecimento dos sistemas de informacao em saude, incluindo os sistemas de notificacao
de incidentes e eventos adversos, com foco na geracdo de informacao qualificada para analise,
monitoramento, avaliagao e aprendizagem;

IV - integracao e interoperabilidade dos sistemas de informagcao em saude, com vistas a
qualificacao da gestao e do cuidado;

V - utilizacao de processos de monitoramento e avaliagao como instrumentos para a melhoria
continua da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente;

VI - incorporacao de tecnologias digitais e solugdes inovadoras, para o apoio a gestao do
cuidado, a gestao de riscos e a tomada de decisao;

VIl - uso ético, seguro e responsavel dos dados em saude, observados os principios de
confidencialidade e protecao de dados;

VIII - utilizacao de dados, indicadores e evidéncias para subsidiar a tomada de decisao, a
melhoria dos processos de cuidado e a geragcao de resultados em saude; e

IX - padronizagao e qualificacao da informagcao em saude, com vistas ao seu compartilhamento
seguro.

§ 7° Os eixos de que dispde o caput deverao ser implementados de forma adequada as
especificidades das linhas de cuidado, considerando os diferentes niveis de risco, vulnerabilidade, a
continuidade do cuidado e as a¢des de seguranga ao longo da jornada do paciente.

CAPITULO IV
DOS PONTOS DE ATENCAO NA RAS E AS AREAS PRIORITARIAS

Art. 10. A qualidade e a segurancga do paciente constituem eixos transversais da RAS, devendo
orientar os processos assistenciais e gerenciais em todos os niveis de atengao, com vistas a mitigacao de
riscos, a prevencao de danos evitaveis e a melhoria continua do cuidado.

Paragrafo unico. Os pontos de atencao da RAS devem incorporar, em seus processos de
trabalho, as areas prioritarias definidas nesta Politica, de acordo com suas atribuicdes, perfil assistencial,
realidade local, insercao na rede e no que couber, conforme decisao da gestao.

Art. 11. Sao consideradas areas prioritarias para implementacao da PNQSP, aplicaveis aos
estabelecimentos e servicos de saude integrantes do SUS, sem prejuizo de outras definidas conforme o
perfil epidemiologico, assistencial, organizacional, de gestao e de vulnerabilidade dos territorios:

| - nos Pontos de Atencao da RAS:

a) seguranca na Atencao Primaria a Saude;
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b) seguranga na Atengao Ambulatorial,

C) segurancga na Assisténcia Hospitalar;

d) seguranca nos Servicos de Urgéncia e Emergéncia;

e) seguranca no Servico de Atencao Domiciliar; e

f) seguranga nos Servicos de Atencao a Saude Materna e Infantil.

Il - nas Linhas de Cuidado e Populacdes Especificas no ambito da RAS, estabelecidas pelas
politicas, programas e estratégias do SUS, nas esferas federal, estadual, distrital e municipal, considerando
suas especificidades assistenciais, clinicas e territoriais, incluindo, entre outras, aquelas relacionadas a
saude mental, a atencao materno-infantil, as condigcdes crdnicas, as populacoes em situacao de
vulherabilidade, aos povos indigenas, aos povos e comunidades tradicionais, quilombolas, ribeirinhas,
outras populacdes do campo, das aguas e das florestas;

[l - nos Processos Assistenciais e Riscos Prioritarios:
a) seguranca no Apoio Diagndstico e Terapéutico;

b) promocao do uso seguro e racional de medicamentos, incluindo o gerenciamento de
antimicrobianos

C) segurancga no uso de tecnologias em saude;

d) seguranga em procedimentos e intervengdes assistenciais e cirurgicas, em todos os niveis de
atencao a saude, considerando diferentes graus de complexidade;

e) prevencgao e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude;

f) Identificacao segura do paciente;

g) comunicagao efetiva entre profissionais, servicos de saude, pacientes e cuidadores;

h) adocao de praticas seguras para o risco de lesao por pressao e de queda; e

i) deteccao precoce e manejo oportuno da sepse; e \\wﬂ"
j) seguranca nas transicoes assistenciais, longitudinalidade e continuidade do cuidado.

IV - nos Processos de Gestao:

a) fortalecimento de instancias de gestao estratégica da seguranca do paciente no ambito
federal, estadual, distrital e municipal;

b) fortalecimento das acdes sanitarias e do gerenciamento de riscos relacionados aos servigos
de saude;

c) desenvolvimento de mecanismos institucionais de monitoramento, avaliacao e melhoria
continua da qualidade do cuidado e da seguranga do paciente.

V - nos Processos de Aprendizagem, Pesquisa e Inovacao:

a) desenvolvimento de competéncias, formacao e educacdao em saude em qualidade e
seguranca do paciente;

b) fomento a pesquisa, a inovagao e a utilizacao qualificada do conhecimento cientifico;

c) estimulo a aprendizagem organizacional e a disseminagao de boas praticas relacionadas a
qualidade do cuidado e a seguranca do paciente.

§ 1° As areas prioritarias de que trata o caput deverao orientar a definicao de estratégias, metas
e indicadores no ambito do Plano Operativo de Implementacao da PNQSP, podendo ser detalhadas e
adaptadas pelos entes federativos, conforme as prioridades e as necessidades epidemioldgicas,
assistenciais, organizacionais e territoriais.

§ 2° A incorporacao das areas prioritarias devera ocorrer de forma articulada entre os diferentes
pontos de atencao da RAS, considerando:

| - a gestao de riscos assistenciais e organizacionais;
Il - a adogao de praticas assistenciais seguras baseadas em evidéncias cientificas;
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[l - a identificacao, notificacao e analise de incidentes e eventos adversos;
IV - a comunicagao efetiva entre profissionais, servigos e niveis de atengao; e
V - a coordenagao do cuidado e a continuidade assistencial ao longo da jornada do paciente.

§ 3° A Atencao Primaria a Saude - APS, como principal porta de entrada do sistema, ordenadora
da rede e coordenadora do cuidado, exerce papel estratégico na promoc¢ao da qualidade e da seguranca
do paciente, integrando os demais pontos de atencao da RAS para assegurar transicoes assistenciais
seguras.

§ 4° As demais portas de entrada, especialmente nos servicos de urgéncia e emergéncia,
devem atuar de forma articulada com os demais pontos de atencao, mediante fluxos assistenciais e
mecanismos de coordenacao do cuidado.

§ 5° Cada ponto de atencao deverad assegurar a identificacao, analise e mitigacao de riscos
assistenciais, promovendo a aprendizagem organizacional e a melhoria continua do cuidado, mediante
monitoramento por indicadores de estrutura, processo e resultado.

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS

Art. 12. A governanca da PNQSP consiste no conjunto de instancias, normas, processos e
mecanismos institucionais destinados a coordenacao, a pactuacao interfederativa, ao monitoramento e
avaliacao das acoes de qualidade e segurancga do paciente, com vistas a melhoria continua do cuidado, a
equidade, a transparéncia e a sustentabilidade no ambito do SUS.

Paragrafo unico. A governanca da PNQSP sera exercida de forma interfederativa, participativa e
regionalizada, por meio das instancias de pactuacao e gestao do SUS, em consonancia com os principios
do SUS e articulada a RAS, observadas as competéncias dos entes federativos.

Art. 13. A estrutura de governanga da PNQSP compreende

| - a Comissao Intergestores Tripartite (CIT), como instancia de pactuacao nacional das diretrizes
da Politica; \\

Il - as Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), como instancias de pactuacao estadual;

[l - as Comissdes Intergestores Regionais (CIR), como instancias de articulacao regional e
operacionalizagcao das agoes no territorio; e

IV - outras instancias de gestao e coordenacao do SUS, no ambito dos entes federativos,
responsaveis pela implementagcao, monitoramento e avaliagao das acoes de qualidade do cuidado e
seguranca do paciente.

Paragrafo unico. As instancias de governanga deverao assegurar a articulagcao entre gestao,
planejamento, regulacao, monitoramento e avaliagao, de modo a garantir a integracao das acdes da
PNQSP na Rede de Atencao a Saude.

Art. 14. Compete ao Ministério da Saude, no ambito da PNQSP:

| - formular, coordenar e induzir a implementacao, o monitoramento e a avaliagao da PNQSP no
SUS;

Il - estabelecer diretrizes, estrategias e prioridades nacionais para a promogao da qualidade do
cuidado e da seguranca do paciente;

[ll - coordenar a pactuagao interfederativa das estratégias de implementacao da PNQSP no
ambito das instancias de gestao do SUS;

IV - instituir mecanismos de financiamento e adotar estratégias indutoras para o fortalecimento
das acoes de qualidade e seguranca do paciente no SUS;

V - definir e monitorar indicadores nacionais de qualidade e seguranca do paciente, pactuados
interfederativamente;
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VI - coordenar a estruturacao e o funcionamento de um sistema nacional de monitoramento da
qualidade do cuidado e da seguranca do paciente, de modo a subsidiar o planejamento, o0 monitoramento,
a avaliacao e a transparéncia;

VII - promover a integracao da PNQSP com as demais politicas, programas e estratégias do
Ministério da Saude, com vistas a qualificacao do cuidado e a melhoria dos resultados em saude;

VIIl - fomentar e apoiar as agdées de qualidade e seguranca do paciente para estados, Distrito
Federal e municipios;

IX - coordenar a cooperagao tecnica com estados, Distrito Federal e municipios para o
desenvolvimento e fortalecimento das agdes relacionadas a qualidade e seguranca do paciente;

X - fomentar estudos, pesquisas, inovacao e producao de conhecimento voltados a melhoria da
qualidade do cuidado e a seguranca do paciente;

Xl - promover agdes de educacao permanente e capacitagcao de gestores e profissionais de
saude relacionadas a qualidade do cuidado e a seguranca do paciente;

Xll - promover a articulacao com o Ministério da Educacgao, instituicoes de ensino, instituicoes de
pesquisa e inovagao e demais parceiros institucionais, visando ao fortalecimento da formacao e da
producao de conhecimento na area de qualidade e seguranca do paciente;

XIII - instituir estratégias especificas voltadas a mitigacao de disparidades regionais relacionadas
a qualidade e seguranca do paciente, conforme critérios pactuados nas instancias do SUS;

XIV - fomentar a participagcao social e o controle social nos processos de planejamento,
implementacao e avaliagcao das agodes voltadas a seguranca do paciente;

XV - apoiar a implantacao e o fortalecimento de instancias de gestao estratégica da qualidade e
segurancga do paciente nas esferas estadual, distrital e municipal, bem como dos nucleos de seguranca do
paciente nos servigos e estabelecimentos em saude; e

XVI - instituir, coordenar e promover agao nacional anual de sensibilizagao em seguranca do
paciente, com o objetivo de mobilizar gestores, profissionais de saude, usuarios e a sociedade para o
fortalecimento da cultura de segurangca no ambito do SUS.

Art. 15. A atuacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no ambito da PNQSP,
observara o disposto na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e demais normas aplicaveis, no ambito de
suas competéncias, especialmente quanto a regulagao, a fiscalizagao e ao monitoramento sanitario dos
servicos de saude e as acoes relacionadas a seguranca do paciente.

Paragrafo unico. A ANVISA atuara de forma articulada com o Ministério da Saude e com os
demais entes federativos, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de
Saude, para o fortalecimento da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente.

Art. 16. Compete as Secretarias Estaduais de Saude, no ambito da PNQSP:

| - coordenar a implementacao da PNQSP em seus territorios, em consonancia com as diretrizes
nacionais pactuadas, por meio da instancia de gestao estrategica da seguranca do paciente;

Il - promover a integracao das acoes de qualidade e seguranca do paciente no ambito das
Regides de Saude;

[ll - apoiar tecnicamente 0s municipios na implementacao das agoes relacionadas a qualidade e
seguranca do paciente;

IV - promover estratégias de educacao em saude voltadas a qualificacao do cuidado e a
seguranca do paciente;

V - monitorar e analisar os indicadores relacionados a qualidade e seguranca do paciente no
ambito estadual;

VI - fomentar a implementacao de praticas assistenciais seguras nos servicos de saude em
todos os niveis de atencao a saude, sob sua esfera de atuacao;

VII - elaborar e implementar estratégias estaduais para o fortalecimento das acdes de
qualidade e seguranca do paciente;
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VIl - apoiar a implementacao e o funcionamento dos Nucleos de Seguranca do Paciente ou de
arranjos organizacionais equivalentes nos servicos de saude;

IX - fomentar a participacao social e o controle social nos processos de planejamento,
implementacao e avaliagcao das acoes voltadas a seguranca do paciente;

X - apoiar e fomentar agdes de sensibilizacao nos periodos alusivos a seguranca do paciente,
com vistas a promocao da cultura de seguranca do paciente, a melhoria de praticas assistenciais e ao
fortalecimento do cuidado seguro nos servigos de saude; e

XI - produzir, analisar e divulgar informagoes relacionadas aos riscos sanitarios associados aos
servicos de saude.

Art. 17. Compete as Secretarias Municipais de Saude, no ambito da PNQSP:
| - coordenar a implementacao das agcdes da PNQSP nos servicos de saude sob sua gestao;

Il - integrar as praticas de qualidade do cuidado e seguranca do paciente a organizacao da
Rede de Atencao a Saude;

[l - promover a gestao de riscos assistenciais e a implementacao de praticas seguras nos
servicos de saude;

IV - monitorar e analisar indicadores relacionados a qualidade do cuidado e a seguranca do
paciente no ambito local;

V - promover acdes de educacao permanente voltadas a qualificacao do cuidado e a seguranca
do paciente;

VI - apoiar a implementacao e o funcionamento dos Nucleos de Seguranca do Paciente ou de
arranjos organizacionais equivalentes nos servicos de saude; e

VIl - fomentar a participacao social e o controle social nos processos de planejamento,
implementacao e avaliagao das acoes voltadas a seguranca do paciente.

VIl - produzir, analisar e divulgar informagdes relacionadas aos riscos sanitarios associados aos &7 1
servigcos de saude.

Art. 18. Compete aos servicos de saude que integram o SUS, no ambito da PNQSP:

| - instituir Nucleo de Seguranca do Paciente - NSP, nos casos previstos na regulamentagao
sanitaria vigente, ou adotar arranjos organizacionais equivalentes, nos demais casos, asseguradas as
fungcdes essenciais de coordenagao, monitoramento e melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca
do paciente, conforme a natureza, a complexidade e o perfil assistencial do servigo;

Il - implementar praticas assistenciais seguras baseadas em evidéncias cientificas e diretrizes
reconhecidas;

[l - adotar abordagem sistematica de identificacao, analise e mitigacao de riscos assistenciais;

IV - notificar, analisar e promover aprendizagem organizacional a partir de incidentes e eventos
adversos, com abordagem orientada a melhoria continua conforme a natureza, a complexidade e o perfil
assistencial do servico;

V - promover cultura organizacional voltada a qualidade, a seguranca do paciente e a seguranca
dos trabalhadores, com base na cultura justa.

VI - garantir transicoes seguras do cuidado e comunicagao efetiva entre profissionais, servigos e
niveis de atencao;

VIl - promover a qualificacao continua dos trabalhadores de saude por meio de educacao
permanente;

VIII - alimentar e manter atualizados os sistemas de informacao em saude desenvolvidos para
este fim;

IX - monitorar e analisar indicadores de qualidade e seguranca do paciente;

X - integrar as agcoes de qualidade e seguranca aos instrumentos institucionais de planejamento,
gestao e avaliagao dos servigos de saude;
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X| - participar das estratégias de melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente
promovidas no ambito da PNQSP, incluindo iniciativas de monitoramento, avaliagao, aprendizagem e
disseminagao de boas praticas;

Xll - fomentar a participagao social e o controle social nos processos de planejamento,
implementacao e avaliagcao das acoes voltadas a seguranca do paciente;

Xl - apoiar e fomentar acdes de sensibilizagao nos periodos alusivos a seguranga do paciente,
com vistas a promogao da cultura de seguranca do paciente, a mudanga de praticas assistenciais e ao
fortalecimento do cuidado seguro nos servicos de saude;

XIV- implementar a PNQSP em seus estabelecimentos de saude, em consonancia com as
diretrizes nacionais pactuadas.

Art. 19. O detalhamento das competéncias e estratégias de implementacao das agodes de
qualidade e seguranca do paciente nos diferentes pontos de atencao sera estabelecido no Plano
Operativo de implementacao da PNQSP devidamente pactuado nas instancias de gestao do SUS.

CAPITULO VI

DAS INSTANCIAS DE GESTAO ESTRATEGICA DA SEGURANCA DO PACIENTE NO AMBITO
ESTADUAL E DISTRITAL

Art. 20. As Secretarias Estaduais e Distrital de Saude deverao instituir arranjos de governanca e
coordenacao das acdes de qualidade e seguranca do paciente, com a finalidade de planejar, implementar,
monitorar e avaliar a PNQSP a nivel estadual. Paragrafo Unico. Os arranjos de que trata o caput deverao
dispor de estrutura fisica e organizacional compativel com suas atribuicoes, adequadas ao seu
funcionamento, e estar integrados as estruturas de gestao, atuando de forma articulada na SES.

Art.21. Compete as instancias de Gestao Estratégica da Seguranca do Paciente no ambito
estadual e distrital:

| - coordenar a implementacao da PNQSP no territorio sob sua responsabilidade, de forma
articulada com os diferentes departamentos da Secretaria de Saude e os pontos de atencao da RAS;

Il - subsidiar a tomada de decisao da gestao com base em dados, evidéncias e indicadores de
qualidade e seguranca do paciente;

[ll - apoiar os servicos de saude na implementacao das acoes de qualidade e seguranca do
paciente, em articulacao com os departamentos da Secretaria Estadual de Saude e considerando as
especificidades locorregionais;

IV - promover a integracao da qualidade e seguranca do paciente aos instrumentos de
planejamento, gestao e pactuacao interfederativa;

V - monitorar e avaliar metas, indicadores e resultados relacionados a qualidade e seguranca do
paciente; e

VI - fomentar a cultura de seguranca e a educagao em saude no ambito da RAS.

§ 1° As instancias de Gestao Estrategica da Seguranca do Paciente no ambito estadual e distrital
poderao coordenar comité consultivo destinado a apoiar a implementacao da PNQSP, com participacao de
areas estrategicas da gestao, tais como planejamento, regulacao, vigilancia em saude, contratualizagao,
monitoramento de indicadores, ouvidoria e atencao a saude, incluidas a Atencao Primaria a Saude, a
Atencao Ambulatorial Especializada e a Atencao Hospitalar, bem como de outras areas relacionadas a
organizacao da Rede de Atencao a Saude.

§ 2° A atuacao das instancias de gestao estrategica da seguranca do paciente devera observar
os principios da governanca interfederativa, da regionalizacao e da articulagao com os servigos publicos e
privados que integram o SUS.

§ 3° A organizagao e a operacionalizagao das instancias de gestao estrategica da seguranca do
paciente deverao considerar a realidade local, o porte populacional, complexidade da RAS e a decisao da
gestao, desde que observadas as normativas vigentes

CAPITULO VII
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DAS INSTANCIAS DE GESTAO ESTRATEGICA DA SEGURANCA DO PACIENTE NO AMBITO
MUNICIPAL

Art. 22. As Secretarias Municipais de Saude deverao planejar, coordenar, implementar, monitorar
e avaliar as acoes e estratégias de qualidade e seguranca do paciente no ambito da PNQSP em seus
respectivos territorios, de forma articulada entre seus departamentos e com os diferentes pontos de
atencao da RAS, considerando as especificidades locorregionais.

Paragrafo unico. Os arranjos de que trata o caput deverao estar integrados as estruturas de
gestao e atuar de forma articulada com seus departamentos, como as areas de planegjamento, regulacao,
vigilancia em saude, contratualizacao, monitoramento de indicadores, ouvidoria e demais areas
estratégicas relacionadas a organizacao da RAS.

Art. 23. Compete as instancias de Gestao Estratégica da Seguranca do Paciente no ambito
municipal:l - coordenar a implementacao da PNQSP no territério sob sua responsabilidade;

Il - subsidiar a tomada de decisao da gestao com base em dados e indicadores;

[ll - apoiar os servicos de saude na implementacao das acdes de qualidade e seguranca do
paciente;

IV - promover a integracao das agdes de seguranca do paciente aos instrumentos de
planejamento, gestao e pactuacao interfederativa;

V - monitorar metas, indicadores e resultados;
VI - fomentar a cultura de seguranca e a educacao em saude na RAS; e

VII - observar os principios da governancga interfederativa, da regionalizacao e da articulagao
com os servicos publicos e privados que integram o SUS.

Paragrafo unico. A organizagao e a operacionalizagao das instancias de gestao estratégica da
seguranca do paciente deverao considerar a decisao da gestao e a realidade local, o porte populacional e

a complexidade da RAS.
CAPITULO VIII K

DO NUCLEO DE SEGURANCA DO PACIENTE NOS SERVICOS DE SAUDE

Art. 24. O Nucleo de Seguranca do Paciente - NSP, instituido nos termos da regulamentacao
sanitaria vigente, constitui um espaco organizacional estratégico para a implementagcao da PNQSP, com a
finalidade de promover a cultura de seguranca, fomentar a aprendizagem organizacional e implementar
praticas sistematicas de prevencao de riscos, de modo a contribuir para a reducao de danos e a melhoria
continua da qualidade do cuidado.

Art. 25. Nos pontos de atencao e modalidades de cuidado nao abrangidos por obrigatoriedade
especifica de instituicao de Nucleo de Seguranca do Paciente, as acdes de qualidade do cuidado e da
seguranca do paciente poderao ser organizadas por meio de arranjos organizacionais equivalentes,
considerando a natureza, complexidade e o perfil assistencial do servico, conforme definicao da gestao
local, desde que asseguradas as fungdes essenciais relacionadas a coordenagdo, monitoramento e
melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente, conforme diretrizes desta Politica.

Paragrafo unico. O detalhamento das estratégias, acdes e formas de organizacao do Nucleo de
Segurancga do Paciente e dos arranjos organizacionais equivalentes sera estabelecido no Plano Operativo
de Implementacao da PNQSP, observadas as especificidades dos diferentes pontos de atengao, niveis de
complexidade e contextos loco-regionais.

CAPITULO IX
DO MONITORAMENTO E DA AVALIACAO

Art. 26. O monitoramento e a avaliacao da PNQSP constituem processos continuos e
sistematicos destinados a acompanhar a implementacao, subsidiar a tomada de decisao, orientar a
melhoria continua da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente e apoiar a qualificacao da gestao
no ambito do SUS.Art. 27. O monitoramento da PNQSP sera realizado por meio de indicadores de estrutura,
processo e resultado, pactuados interfederativamente, que permitam:
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| - avaliar a implementacao das acdes de qualidade e seguranca do paciente nos diferentes
pontos de atengao a saude;

Il - acompanhar a evolucao dos riscos assistenciais e a ocorréncia de incidentes e eventos
adversos;

[ll - mensurar a efetividade das agdes de gestao de riscos e das praticas assistenciais seguras;
IV - subsidiar o plangjamento, a contratualizagao e a alocacao de recursos; e
V - apoiar a melhoria continua da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente.

§1° Os indicadores deverao observar critérios de padronizagao nacional, sempre que aplicavel,
admitida adaptacao as especificidades locorregionais.

§2° O monitoramento devera ocorrer de forma periddica e regular, com base nos instrumentos
de gestao do SUS e nos sistemas de informagao existentes, especialmente aqueles voltados a producao
assistencial, a vigildncia em saude e a notificacao de incidentes relacionados a assisténcia, asseguradas a
comparabilidade e a consisténcia das informacoes.

§3° O processo de monitoramento e avaliagao devera observar os seguintes requisitos:

| - a padronizagao nacional de indicadores, sempre que aplicavel;

Il - a articulagao com os instrumentos de planejamento, gestao e financiamento do SUS;
lll - a integracao com os sistemas de informagao em saude existentes; e

IV - a utilizacao de indicadores de estrutura, processo e resultado.

Art. 28. A avaliacao da PNQSP devera considerar:

| - a analise de indicadores de qualidade e seguranca do paciente nos niveis nacional, estadual,
distrital e municipal;

Il - os dados provenientes dos sistemas de informagao em saude e de notificacao de incidentes
relacionados a assisténcia a saude;

lll - os resultados assistenciais e organizacionais dos servigos de saude, incluindo os desfechos
clinicos;

IV - o desempenho das ag¢des pactuadas no ambito interfederativo; e
V - a experiéncia do paciente, da familia e dos cuidadores.

Art. 29. O monitoramento e a avaliacao da PNQSP deverao estar articulados aos instrumentos de
planejamento, gestao e financiamento do SUS, especialmente aqueles voltados a definicao de diretrizes,
metas, programacao das agoes, acompanhamento de resultados e prestacao de contas, subsidiando:

| - arevisao e o aprimoramento das estratégias de implementacao da PNQSP;
Il - a definicdo de metas e prioridades assistenciais e critérios de desempenho;
[l - os processos de contratualizagao e financiamento;

IV - a pactuacao interfederativa no ambito das Comissoes Intergestores;

V - reconhecimento, incentivo e disseminacao de boas praticas e resultados assistenciais
obtidos pelos servicos de saude; e

VI - mecanismos de indugao de desempenho no ambito do SUS.

Art. 30. Os gestores do SUS deverao assegurar o registro regular, a analise critica e a validagao
dos dados relacionados a qualidade e a seguranca do paciente nos sistemas de informagao vigentes,
garantindo a confiabilidade das informacgoes utilizadas para o monitoramento e a avaliacao da PNQSP.

Art. 31. O monitoramento e a avaliagao da PNQSP competem as instancias de governanca do
SUS, em suas respectivas esferas de atuacao, abrangendo a analise, a validacao e a utilizacao estrategica
das informacgdes para a qualificacao da gestao.

Art. 32. Os entes federativos deverao assegurar mecanismos de prestagcao de contas das agoes
e resultados da PNQSP, preferencialmente por meio dos instrumentos ja instituidos no ambito do SUS,

incluindo o Relatorio Anual de Gestao (RAQG).
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Paragrafo unico. O detalhamento dos indicadores, metas, periodicidade de monitoramento e
metodologias de avaliagao sera estabelecido no Plano Operativo de Implementacao da PNQSP.

CAPITULO X
DOS INSTRUMENTOS PARA IMPLEMENTACAO DA PNQSP

Art. 34. O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, constitui instrumento estratégico para a implementacao das acoes de seguranca
do paciente, devendo ser progressivamente alinhado aos principios, diretrizes e dimensoes estratégicas da
PNQSP.

Paragrafo unico. O processo de alinhamento de que trata o caput sera conduzido pelo Ministério
da Saude, por meio de ato normativo especifico, observadas as diretrizes desta Portaria.

Art. 35. A implementacao da PNQSP sera operacionalizada por meio de Plano Operativo,
instrumento destinado a orientar sua execucao no ambito do SUS, de forma articulada, progressiva e
pactuada interfederativamente.

§1° O Ministério da Saude elaborara o Plano Operativo Nacional de Implementacao da PNQSP,
contendo diretrizes, estratégias, prioridades, metas e parametros para implementacao da Politica no
ambito do SUS.

§2° Os planos operativos das esferas estadual, distrital e municipal deverao observar as
diretrizes estabelecidas no Plano Operativo Nacional de Implementacao da PNQSP, considerando as
especificidades locorregionais, a organizacao da Rede de Atencao a Saude e as prioridades sanitarias.

§3° Os planos operativos deverao contemplar, no minimo:
| - agcoes e responsabilidades por ponto de atencao da Rede de Atencao a Saude;

Il - metas e indicadores de estrutura, processo e resultado, com definicao de parametros,
periodicidade de monitoramento e formas de afericao padronizadas nacionalmente;

[ll - cronograma de execugao;

IV - mecanismos de monitoramento e avaliagao, com definicao de periodicidade, instrumentos
de afericao e instancias de governancga;

V - estratégias de educacao permanente e qualificagao das equipes; e
VI - critérios de desempenho assistencial.

§4° Os planos operativos deverao observar as diretrizes e os eixos de implementagao da PNQSP,
incluindo:

| - a estruturagcao e o fortalecimento das instancias de gestao estratégica de qualidade e
seguranca do paciente;

Il - a integracao das acdoes de qualidade e seguranca do paciente aos instrumentos de
planejamento, gestao e contratualizagcao do SUS;

[l - a implementacao de praticas assistenciais seguras e a gestao sistematica de riscos ao longo
da jornada do cuidado;

IV - os processos de monitoramento, avaliacao e aprendizagem organizacional,
V - as estratégias de educacao em saude e desenvolvimento de competéncias;
VI - aiincorporacao de solucdes de saude digital e o uso qualificado da informacao;
VIl - a pactuacao de metas e indicadores de qualidade e seguranga do paciente; e

VIl - as estratégias de financiamento e sustentabilidade das agdes relacionadas a qualidade e a
seguranca do paciente.

Art. 36. As normas, programas, planos e instrumentos vigentes relacionados a qualidade e a
seguranga do paciente passam a integrar o conjunto de instrumentos para a implementacao da PNQSP,
observado o disposto neste Anexo e na regulamentacao especifica.

CAPITULO XI
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DO FINANCIAMENTO

Art. 37. O financiamento da PNQSP observara as diretrizes desta Politica e sera realizado por
meio dos instrumentos de planejamento, gestdo e financiamento do Sistema Unico de Saude - SUS,
podendo ser complementado por mecanismos de inducao de carater progressivo, pactuados
interfederativamente.

§1° A implementacao das acoes da PNQSP devera considerar as competéncias dos entes
federativos no ambito do SUS.

§2° A aplicacao dos recursos devera estar vinculada aos instrumentos de planejamento do SUS
e aos Planos Operativos de Implementacao da PNQSP.

§3° O detalhamento dos mecanismos de financiamento da PNQSP sera estabelecido em ato
normativo especifico.

CAPITULO XII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 38. A implementacao da PNQSP ocorrera de forma progressiva e pactuada nas instancias de
gestao interfederativa do SUS, respeitada a autonomia dos entes federativos e consideradas as
especificidades territoriais, epidemiologicas, organizacionais e a capacidade institucional dos servigos de
saude.

Art. 39. O Ministério da Saude podera editar atos complementares necessarios a implementacao
da PNQSP, inclusive para dispor sobre monitoramento, avaliacao, financiamento, indicadores e apoio
técnico aos entes federativos.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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