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de riscos 
assistenciais

Confidencialidade
Anonimato
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ALTERAÇÕES 
NOTIVISA

2023 - INCLUSÃO DE 
TIPOS DE INCIDENTES 

A SEREM 
NOTIFICADOS 

2014 - MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À SAÚDE
NOTA TÉCNICA 01/2015

2022 - ALTERAÇÕES NO 
ACESSO AO MÓDULO 

ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

2019 - PRIMEIRA 
ALTERAÇÃO NO 
FORMULÁRIO DE 
NOTIFICAÇÃO DE 

INCIDENTES/EVENTOS 
ADVERSOS DO MÓDULO 
ASSISTÊNCIA À SAÚDE
NOTA TÉCNICA 05/2019 

2024 - INCLUSÃO 
DE NEVER EVENTS

2025 - ALTERAÇÕES 
NAS ETAPAS 1-10, 

ACOMPANHAMENTO 
E GERENCIAMENTO 
DE NOTIFICAÇÕES E 

CAIXA POSTAL



Apresentar metodologia utilizada na proposição 

de melhoria ao Sistema de Notificações para a 

Vigilância Sanitária - Notivisa - Módulo 

Assistência à Saúde.

OBJETIVO



Estratégia de triangulação múltipla (Santos et 

al, 2020); triangulação intermétodo (Denzin, 

2009; Guion, 2002): pesquisa documental, grupo 

focal e survey descritivo. 

METODOLOGIA





POPULAÇÃO DO ESTUDO

Profissionais de saúde notificantes, gestores vinculados aos NSP VISAs.

Considerou-se profissional de saúde notificante aquele com registro de 

notificante junto à Anvisa, vinculados aos serviços de saúde e que realizam 

notificação no Sistema Notivisa – Módulo Assistência à Saúde. 

Considerou-se gestores vinculados ao NSP VISAs, aqueles profissionais 

vinculados aos serviços de Gestão de Riscos das Secretarias 

Estaduais/Municipais de Saúde.



CAPTAÇÃO DOS DADOS

Pesquisa bibliográfica 

e busca de sites e/ou 

plataformas de 

notificação disponíveis 

online.

Estados Unidos da 

América, Reino Unido, 

Austrália, México e 

Portugal.

Survey descritivo, 

utilizando instrumento 

semiestruturado contendo 

informações que 

investigou o perfil 

profissional e a 

avaliação da interação 

usuário-sistema, 

aplicado aos dois grupos 

populacionais 

Grupo focal, guiado por 

instrumento construído 

especificamente para 

esse estudo, 

desenvolvido com 

profissionais 

notificantes e gestores 

vinculados às VISAs. 
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ANÁLISE DOS DADOS

QUALITATIVOS DO SURVEY DESCRITIVO E 
ESTUDO BIBLIOGRÁFICO  FORAM 

UTILIZADOS PARA COMPROVAR E/OU 
JUSTIFICAR E/OU COMPLEMENTAR A 

AVALIAÇÃO OBJETIVA.

QUANTITATIVOS FORAM 
INSERIDOS EM UM BANCO DE 

DADOS ELETRÔNICO E O 
PROCESSAMENTO E A ANÁLISE 

DOS DADOS FORAM REALIZADOS  
SPSS, VERSÃO 21.0. REALIZADA 

ESTATÍSTICA DESCRITIVA,

1

QUALITATIVOS DO  
GRUPO FOCAL -  

TRANSCRITOS PARA 
CONSTITUIR O 

CORPUS DE ANÁLISE. 
SEGUIU-SE A 

CODIFICAÇÃO A 
PRIORI, COM BASE NO 

ROTEIRO PRÉ-
ESTABELECIDO PARA 

A ATIVIDADE DE 
GRUPO FOCAL. 



Resultados
Survey descritivo 
• NSP - 654 profissionais, dos 26 estados brasileiros e do Distrito Federal. Quanto à região, 

4,9% (32) representaram o Norte, 23,7% (155) o Nordeste, 10,1% (66) o Centro Oeste, 35,0% 
(229) o Sudeste e 26,3% (172) o Sul. Quanto à interação com o Notivisa, os profissionais 
referiram experiência de menos de um a 10 anos com o sistema (µ 3,24; σ 2,6) e afirmaram 
que fazem uso de um a sete dias por semana (µ 2,28; σ 1,6). 57% - até 10 minutos para a 
notificação.

• NSP VISA - 23 profissionais, das cinco regiões do Brasil [Alagoas (AL), Amapá (AP), Bahia (BA), 
Ceará (CE), Distrito Federal (DF), Espírito Santo (ES), Goiás (GO), Mato Grosso do Sul (MS), 
Pará (PA), Paraná (PR), Pernambuco (PE), Piauí (PI), Rio Grande do Sul (RS), Rio de Janeiro (RJ) 
e Roraima (RR)]. O tempo de atuação na vigilância sanitária variou de menos de um a 27 
anos (µ 9,17; σ 7,5), com tempo de uso do Notivisa de menos de um até 11 anos (µ 5,52; σ 
3,6). Tempo médio de uso do sistema por dia foi de 3,8 horas (σ 4,8), por 1 a 7 vezes por 
semana (µ 3,0; σ 1,8). 



Resultados

Grupo focal
• NSP VISA - 22 gestores de 16 estados brasileiros e Distrito Federal, tendo representações

de todas as regiões brasileiras.

• NSP - 29 notificantes (NSP) representantes de 12 estados e o Distrito Federal,
considerando serviços hospitalares, unidades de urgência e emergência, serviços
psiquiátricos, clínicas e serviços de diálise. Não foi obtida a participação de
representantes da Região Norte.



RESULTADOS







ALGUNS 
RELATOS

Assuntos específicos que ocorram em 

hemodiálise, esses eventos estão mais 

relacionados à unidade hospitalar, às 

vezes pontuamos o que consideramos o 

mais próximo.

O tipo de incidente "Falhas durante a 

assistência à saúde" é uma opção muito 

genérica e nem sempre se adequa ao 

incidente ocorrido. 

Algumas nomenclaturas como 

"seletividade" ou "parcialidade" eu não 

sei o que significa nesse contexto.



Revisão sistemática que analisou 84 estudos com o objetivo de identificar e 

comparar a cobertura de conteúdo de classificações e ontologias em segurança do 

paciente constatou 70 sistemas, sendo 36 classificações, 18 taxonomias, 15 

ontologias e 1 terminologia. Tais sistemas cobriram domínios relacionados, 

principalmente a medicamentos (16), cirurgia (8), dispositivos médicos (3), 

clínica geral (3) e cuidados primários (3). Os conceitos mais comuns 

relacionados à segurança do paciente abrangidos nesses sistemas incluíram tipos 

de incidentes (41), fatores/riscos contribuintes (31), resultados para o 

paciente (29), grau do dano (25) e ação (18). No entanto, estágio/fase (6), 

características do incidente (5), detecção (5), pessoas envolvidas (5), 

resultados organizacionais (4), tipo de erro (4) e ambiente de atendimento (3) 

são alguns dos conceitos menos abrangidos nessas classificações/ontologias 

(Moghadam et al., 2022). 



Diante do exposto e por considerar valiosa a proposta da ICPS, 

bem como a capacidade de seus conceitos serem adaptáveis, sugere-

se para o Sistema Notivisa – Módulo Assistência à Saúde a 

manutenção da ICPS como base em sua classe conceitual. Entretanto 

reforça-se a necessidade de valorizar incidentes relacionados às 

metas internacionais para a segurança do paciente e melhorar a 

captação de notificações de serviços com baixa adesão, a partir 

da inserção de incidentes específicos considerando a área 

assistencial e especificidades dos serviços de saúde. 



RESULTADOS



RESULTADOS

CONSTRUÇÃO 
PARTICIPATIVA

SUGESTÕES PARA 
AS 10 ETAPAS

TIPOS DE 
INCIDENTES E 
DEFINIÇÕES

ACOMPANHAMENTO 
DAS NOTIFICAÇÕES

GERENCIAMENTO 
DAS NOTIFICAÇÕES

CAIXA POSTAL



Análise participativa dos profissionais notificantes, dos gestores 

intermediários  e do grupo técnico da Anvisa (GVIMS). 

O Brasil tem acompanhado e desenvolvido ações que respondem às necessidades 

mundiais em relação ao processo de notificação de incidentes relacionados à 

assistência à saúde. 

A estrutura final do processo de notificação no Módulo Assistência à Saúde 

amplia a identificação e monitoramento de riscos assistenciais, subsidiando 

a retroalimentação, a articulação entre os serviços e envolvidos no processo 

de notificação, visando a prevenção e detecção de riscos no cuidado e, 

especialmente, a cultura de aprendizagem.

CONCLUSÃO
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