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1. Introducao

Este comunicado tem como objetivo divulgar as alteragbes realizadas
recentemente no modulo de notificagdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude do Sistema de Notificacdes para a Vigilancia

Sanitaria (Notivisa 2.0).

Cabe lembrar que o madulo Assisténcia a Saude foi disponibilizado no sistema
Notivisa em 2014 para atender a necessidade de receber as notificacdes de EA,
em cumprimento a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°
36/2013'. Orientacdes sobre notificacdo de EA relacionados a assisténcia a
saude foram publicadas por meio da Nota Técnica (NT)
GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 01/20152, sendo este documento atualizado
no ano de 2019 (NT GVIMS/GGTES/Anvisa n° 5)3,

Cumpre informar que em 2023, a Anvisa contemplou em seu Plano Diretor de
Tecnologia da Informacdo e Comunicacédo — PDTIC 2023-2025* a acéo 3.04.02
- Evoluir o sistema Notivisa (médulo: Assisténcia a Saude), com previsdo de
execucao em 2024, sendo a atividade de evolugéo prorrogada até maio de 2025.
Desde entdo, diversas alteracfes, tanto no acesso ao modulo Assisténcia a
Saude quanto no formulério de notificacdo de incidentes/EA tem sido realizadas
pela Anvisa, com 0 apoio técnico de especialistas no tema da Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servicos de Saude e de profissionais que atuam na
Vigilancia Sanitaria e nos servi¢cos de saude. Na sequéncia, todas as alteracées
e atualizactes feitas no referido formulario de notificacdo sao divulgadas aos
Nucleos de Seguranca do Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) de
estados, Distrito Federal (DF) e Municipios, além dos servicos de saude
notificantes e populagcdo em geral, por meio de Comunicados e Informes
Técnicos®10 que sdo publicados no Portal eletrénico da Anvisa e amplamente

divulgado para todo pais.
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O presente Comunicado objetiva apresentar, sob a forma de manual (disponivel

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/atualizacoes-notivisa-2.0/manual-das-alteracoes-realizadas-no-

formulario-de-notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-

assistencia-a-saude-nsp/view), as alteracdes realizadas nas Etapas 1 a 10 (1.

Tipo de Incidente/Evento adverso; 2. Consequéncias para o paciente; 3.
Caracteristicas do Paciente; 4. Caracteristicas do incidente; 5. Fatores
contribuintes; 6. Consequéncias organizacionais; 7. Deteccao; 8. Fatores
atenuantes do dano; 9. Acdes de melhoria; e 10. A¢des parareduzir o risco)
do Formulario de Notificacdo de Incidentes/EA do sistema Notivisa - assisténcia
a saude, além de atualizagdes realizadas em “Acompanhamento de
Notificagoes”, “Gerenciamento de Notificagcoes” e “Caixa Postal” do

sistema.

A Anvisa espera continuar apoiando o processo de notificacdo de incidentes
relacionados a assisténcia a salde pelos servicos de saude ao SNVS, para
cumprimento da RDC n° 36/2013! e outros regulamentos afins, que séai
fundamentais para a promocdo da melhoria das acbes voltadas para a
seguranca dos pacientes. Ademais, espera ainda contribuir com as atividades
que sao proprias da Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente,
expressas nas normativas federais publicadas e no Plano Integrado para a

Gestdo Sanitaria da Sequranca do Paciente em Servicos de Saude (2021-

2025)*, documendo elaborado por diversos profissionais do SNVS e
especialistas do pais e publicado pela Anvisa por meio da Portaria n°® 142 de 03
de marco de 2021, para apoiar a analise das notificacdes de incidentes/EA pelos
NSP VISA de estados, DF e municipios, conforme fluxogramas do processo
organizativo para o monitoramento das notificacdes de incidentes relacionados

a assisténcia a saude, facilitando a aprendizagem continua e reforcando a

cultura de seguranca nos servi¢os de saude do Brasil.
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Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 05/2025
Alteracdes realizadas no mddulo de notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude do sistema Notivisa (Etapas 1 a 10), acompanhamento e gerenciamento de
NotificagOes e Caixa Postal



