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SECAO 01

Por que notificar importa

Eventos adversos nos servigos de saude constituem um problema grave de saude publica mundial. A Organizacao
Mundial da Saude estima que em todo o mundo milhées de pacientes sofrem danos evitaveis a cada ano - e a maior

parte desses danos nao é registrada, investigada nem transformada em aprendizado.

Em 2021, a OMS expandiu o conceito de Seguranca do Paciente para além da simples reducao de danos. O novo
entendimento reconhece a seguranga como uma estrutura de atividades organizadas que cria culturas, processos,
comportamentos e tecnologias capazes de tornar os erros menos provaveis e reduzir seu impacto quando

ocorrerem.

"Assegurar um fluxo constante de informagdo e conhecimento é um dos objetivos estratégicos do Plano
de Acdo Global para a Segurang¢a do Paciente 2021-2030 da OMS."

No Brasil, esse fluxo de informacao é operacionalizado pela notificacdo de incidentes ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do sistema NOTIVISA - mddulo Assisténcia a Saude. A notificagdo ndo é um

fim em si mesma: é o ponto de partida de um ciclo de vigilancia, investigagao e melhoria.

'i Notificar € aprender. Cada registro transforma ! A notificagao nao pune - ela protege. Sistemas
um erro em dado, um dado em informacao e que notificam mais erram menos porque
uma informacao em mudancga de sistema. aprendem mais rapido.

Os dados notificados subsidiam gestores . A notificagao de eventos adversos graves e
municipais, estaduais e federais na definicao de obitos é obrigacao legal, estabelecida pela RDC

prioridades e politicas publicas de segurancga. n° 36/2013 da ANVISA.
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SECAO 02

O que é o NOTIVISA 2.0

DEFINICAO

O NOTIVISA - Sistema de Notificagcbes em Vigildancia Sanitaria - € a plataforma federal adotada para

registrar, processar e analisar dados sobre eventos adversos e queixas técnicas em servigos de saude em

todo o territério nacional. O mdédulo Assisténcia a Saude é o canal oficial de notificagcao dos Nucleos de

Seguranca do Paciente (NSP).

O sistema nao se limita a armazenar dados. Ele processa informagdes de forma quali-quantitativa e as disponibiliza

de maneira hierarquizada para gestores municipais, estaduais, do Distrito Federal e da ANVISA - permitindo analise

de cenarios, monitoramento de tendéncias e avaliagao de medidas implementadas ao longo do tempo.

Como o NOTIVISA 2.0 esta estruturado

O mddulo de notificagao pelos NSP é dividido em 10 etapas, alinhadas a Classificagao Internacional para Seguranca

do Paciente da OMS:

ETAPA CONTEUDO

1 Tipo de incidente

2 Consequéncias para o paciente
3 Caracteristicas do paciente

4 Caracteristicas do incidente / evento adverso
5 Fatores contribuintes

6 Consequéncias organizacionais
7 Deteccao

8 Fatores atenuantes do dano

9 Acoes de melhoria

10 Acdes para reduzir o risco
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OBRIGATORIEDADE

Sempre
Sempre
Sempre
Sempre
Obito / Never event
Obito / Never event
Obito / Never event
Obito / Never event
Obito / Never event

Obito / Never event
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SECAO 03

Quem deve notificar

De acordo com a RDC n° 36/2013 da ANVISA, todos os servicos de saude sao obrigados a constituir um Nucleo de
Segurancga do Paciente (NSP) e a notificar os eventos adversos ocorridos em suas dependéncias.

SERVICOS OBRIGADOS A TER NSP E NOTIFICAR

Hospitais publicos, privados e filantropicos; clinicas; UPAs; prontos-socorros; servicos ambulatoriais;
instituicoes de ensino e pesquisa; servigos civis e militares que prestam atencao a saude.

EXCECOES - NAO OBRIGADOS A CONSTITUIR NSP

Consultorios individualizados, laboratorios clinicos e servicos moveis e de atencao domiciliar estao excluidos
dessa obrigatoriedade pela RDC n° 36/2013.

Perfis de usuarios no sistema NOTIVISA

O NSP pode cadastrar usuarios com diferentes niveis de acesso, definidos pelo gestor de seguranca de cada

instituicao:
Gestor NOTIVISA Notifica, retifica, visualiza todas as notificagdes da instituicao e aprova as notificagées dos
técnicos sem permissao de envio.
Técnico sem envio Notifica e retifica, mas sua notificacao sé é enviada ao SNVS apds aprovacao do Gestor
NOTIVISA. Visualiza apenas as proprias notificagoes.
Técnico com envio Notifica, retifica e envia diretamente ao SNVS, sem necessidade de aprovacao. Visualiza

apenas as proprias notificagdes enviadas.

O acesso ao NOTIVISA exige cadastro prévio da instituicdo e dos usudrios junto @ ANVISA, via Portal da Agéncia em: gov.br/

anvisa - Assuntos - Servicos de Saude - Seguranca do Paciente - Cadastros.
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SECAO0 04

O que deve ser notificado

Conforme a RDC n° 36/2013, todos os eventos adversos ocorridos em servigos de saude devem ser notificados ao
SNVS. Na etapa atual de implantacdo do PNSP, o SNVS prioriza a investigacao detalhada de dois grupos

especificos:
PRIORIDADE MAXIMA PRIORIDADE MAXIMA
Never Events Obitos por evento adverso
Eventos catastroficos que nunca deveriam ocorrer em Toda morte resultante de evento adverso exige
um servico de saude. Exigem notificagcao e notificagcao em até 72 horas e investigacao completa
investigagcdo completa nas 10 etapas. em até 60 dias.

Lista oficial de Never Events - ANVISA 2025

Os 30 eventos abaixo compdem a lista oficial do sistema NOTIVISA - Assisténcia a Saude:

N° EVENTO

01 Alta ou liberacao de paciente incapaz de decidir para pessoa nao autorizada
02 Contaminacao na administracao de O, ou gases medicinais

03 Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a ébito

04 Exodontia de dente errado

05 Gas errado na administracao de O, ou gases medicinais

06 Inseminacao artificial ou fertilizacao in vitro com doador ou évulo errado

07 Lesao grave associada a queda do paciente durante prestacao de cuidados

08 Lesao por Pressao estagio 3 (perda total da espessura da pele)

09 Lesao por Pressao estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular)

10 Lesao por Pressao nao classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular ndo visivel)
" Obito associado a queda do paciente durante prestacao de cuidados

12 Obito intraoperatério ou pds-operatério imediato em paciente ASA Classe 1

13 Obito ou leséo grave associado a fuga do paciente

14 Obito ou lesao grave por choque elétrico durante assisténcia em servico de saude

15 Obito ou leséo grave por introducdo de objeto metalico em area de Ressonancia Magnética

IBSP - Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente Material de uso interno. E proibida a divulgagao, reprodugio ou compartilhamento deste

g IBSP Av. Marques de Sao Vicente, 446 | Sala 1601 | Barra Funda | material, bem como de imagens, dados ou informagées nele contidos, sem autorizagéo
Searanca doce S0 Paulo/SP | CEP 01139-000 | (1) 3392-5169 prévia do IBSP, nos termos da Constituigao Federal, do Cédigo Civil e da LGPD.




SECAO 05

Never Events - continuacao da lista oficial ANVISA

N° EVENTO

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Obito ou lesdo grave associado ao uso de contencgao fisica ou grades da cama

Obito ou lesao grave por queimadura durante assisténcia em servico de satde

Obito ou lesdo grave por perda irrecuperavel de amostra bioldgica insubstituivel

Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado ao trabalho de parto em gestacao de baixo risco
Obito ou lesdo grave por falha no acompanhamento de resultados de exames laboratoriais

Obito ou lesdo grave por falha no acompanhamento de resultados de exames radioldgicos

Obito ou lesdo materna grave associado ao trabalho de parto em gestacdo de baixo risco
Procedimento cirurgico realizado em local errado

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado

Queda do recém-nascido durante o parto

Realizacao de cirurgia errada em um paciente

Retencao nao intencional de corpo estranho apods cirurgia

Suicidio, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido grave durante assisténcia no servigo de saude

Troca de bebés

Fonte: ANVISA - Sistema NOTIVISA, modulo Assisténcia a Saude, 2025.
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SECAO 06

Prazos e obrigacoes

A RDC n° 36/2013 estabelece prazos claros e diferenciados de acordo com a gravidade do evento. O nao
cumprimento desses prazos expde o servico de saude a responsabilizacdo sanitaria.

72h 60 15°

HORAS DIAS CORRIDOS DIA UTIL DO MES
Prazo para notificacao de obitos Prazo para completar as 10 etapas Prazo para registrar demais
resultantes de evento adverso, a de investigagao de ébitos e never incidentes e EA até o 15° dia util do
partir da ocorréncia. events no sistema. més seguinte ao da ocorréncia.

ATENGAO AO PRAZO DOS DEMAIS INCIDENTES

A ANVISA recomenda que os servigos nao deixem para registrar as ocorréncias nos ultimos dias do prazo. O
acumulo aumenta o risco de perda de informacodes relevantes para a analise.

Notificacao pelo cidadao
Pacientes, familiares e acompanhantes também podem notificar eventos adversos diretamente no NOTIVISA, sem

necessidade de cadastro prévio e sem prazo maximo. A notificacdo do cidadao é voluntaria, confidencial e nao
resulta em punigao dos profissionais envolvidos.

O acesso esta disponivel em: gov.br/anvisa - Assuntos - Servicos de Saude - Notificacbes - Cidadao
(pacientes, familiares).

Investigacao e aprendizado

A notificagao é apenas o inicio. Para never events e o6bitos, o servico deve conduzir uma investigagao completa -
incluindo analise de causas raizes e plano de agao - e inserir 0s resultados no sistema dentro do prazo de 60 dias. O
SNVS monitora o cumprimento desses prazos e o0 andamento dos processos investigativos realizados pelos
servigos.

"A notificagdo é o inicio do processo de vigiléncia e monitoramento. O dado ndo se encerra em si - ele
precisa gerar a¢do."
- NT GVIMS/GGTES/ANVISA N° 09/2025

IBSP - Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente Material de uso interno. E proibida a divulgagao, reprodugio ou compartilhamento deste

g IBSP Av. Marques de Sao Vicente, 446 | Sala 1601 | Barra Funda | material, bem como de imagens, dados ou informagdes nele contidos, sem autorizacao
= Sio Paulo/SP | CEP 01139-000 | (11) 3392-5169 prévia do IBSP, nos termos da Constituicdo Federal, do Cédigo Civil e da LGPD.




REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. World Health Organization (WHO). Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avoidable harm in health care.
Geneva: WHO; 2021.

2. Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).
Didrio Oficial da Unido, 2 abr 2013.

3. Brasil. ANVISA. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a seguranga do paciente em
servicos de saude. Didrio Oficial da Uniéo, 26 jul 2013.

4. Brasil. Ministério da Saude. Portaria n® 1.377, de 9 de julho de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Didrio Oficial da
Unido, 10 jul 2013.

5. Brasil. Ministério da Saude. Portaria n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do Paciente. Didrio
Oficial da Uniéo, 25 set 2013.

6. Brasil. ANVISA. Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-2025. Brasilia:
ANVISA; 2021.

7. Brasil. ANVISA. Manual das Alteracées Realizadas no Formuldrio de Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saude (NSP) - NOTIVISA 2.0. Brasilia: ANVISA; 2025.

8. Organizacao Mundial da Saude / Diregao-Geral da Saude. Estrutura Conceitual da Classificagdo Internacional sobre Seguranca do
Doente: relatorio técnico final. 2011.

9. Brasil. ANVISA. Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N° 09/2025: Orientagdes gerais para a notificagcdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude. Brasilia: ANVISA; 29 jul 2025.

Acesse o sistema NOTIVISA e documentos oficiais:

Portal ANVISA: gov.br/anvisa - Assuntos = Servicos de Saude - Seguranca do Paciente

Atualizagdes NOTIVISA 2.0: gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/atualizacoes-
notivisa-2.0
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