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Notificagao é a comunicacgao de
problemas, eventos ou situagoes
associadas a produtos e servigos, ou
ainda, a ocorréncia de doencas,
agravos ou eventos de saude publica

Os servicos de dialise devem notificar
ao SNVS os incidentes (eventos ou
circunstancias que poderiam ter
resultado, ou resultaram, em um dano
desnecessario),
incluindo os Eventos Adversos
(incidente com dano - infecciosos ou
nao) relacionados a assisténcia a saude.



O Notivisa € um sistema
informatizado desenvolvido pela
Anvisa para receber notificacoes de
incidentes nao infecciosos e eventos
adversos (EA) relacionados ao uso
de servicos sob vigilancia sanitaria.

Compete ao Nucleo de Seguranca
do Paciente dos servicos de saude
notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria os eventos
adversos decorrentes da prestacao
do servico de saude

(RDC N° 36 DE 25 DE JULHO DE 2013)



1 O que notificar?

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a
saude, incluindo os Eventos Adversos (incidente com
dano) ocorridos em servicos de didlise devem ser
notificados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). Devem ser notificados no sistema
disponibilizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), os incidentes/EA relacionados a
dialise peritoneal (por exemplo: desconexdo acidental
do cateter de dialise peritoneal; obstrucdo do cateter
de dialise peritoneal; e lesées de pele na regidao do
ostio do cateter de didlise peritoneal). Quanto aos
incidentes/EA relacionados a hemodialise devem ser
notificados: coagulagcdo do sistema extracorpodreo;
desconexdo acidental do cateter as linhas de
hemodialise; embolia pulmonar relacionada a
hemodialise e falha na identificacdo de dialisador
ou das linhas de hemodialise, entre outros.

Conforme Plano Integrado para a Gestao
Sanitaria da Segurancga do Paciente em
Servicos de Saude
(https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-
do-paciente/plano-integrado), as analises
detalhadas dos never events e dos obitos
decorrentes de EA, pelo SNVS, devem ser
prioritarias no momento atual.
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2 Onde notificar?

As notificagées dos eventos adversos ndo infecciosos
devem ser realizadas por meio do Sistema Notivisa -
modulo Assisténcia a Saude. Seu acesso esta disponivel,
mediante cadastro, em:
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
Cabe lembrar que a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa
n°® 5/2019, ou outra que venha substitui-la, traz as
orientagdes gerais para a notificagdo de EA relacionados
a assisténcia a saude.

Fique de olho!

A notificacao de surtos, infecgoes relacionadas a
assisténcia a saude e resisténcia microbiana é feita
nos formularios disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-
controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/notificacao-de-iras-e-rm

E os erros de medicacao devem ser notificados no
Sistema VigiMed, link:
https://vigiflow.who-umc.org
Ainda, devem ser seguidas as orientagoes previstas
na Nota Técnica Conjunta GGTES/GGMON n° 2/2015.
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I 3 Por que notificar?

A notificagao de incidentes ocorridos em servigos de
dialise permite para o servico e para o SNVS:

e Promogao de agbes de prevengao e de melhorias dos
processos dos servicos de didlise a partir das
informagdes geradas;

e Aprendizagem continua por meio da investigacao,
avaliagao e monitoramento dos EA,;

e Promogao da cultura de investigagdao dos fatores que
favoreceram a ocorréncia do evento a fim de evitar
novos episodios;

e Captacao de EA enquadrados como never events, isto
€, eventos que nunca deveriam ocorrer, e de EA que
resultaram em obitos;

e Criacdo de uma série histérica e de um cenario
nacional, estadual, e municipal da ocorréncia desses
eventos permitindo a que as instancias de gestdo
definam estratégias e politicas publicas de saude para
a prevencao de EA baseadas em evidéncias.

As notificagbes de incidentes ocorridos
em servicos de didlise, recebidas por meio
do modulo Assisténcia a Saude, devem
ser analisadas pelo proprio servigo e pelo
SNVS, facilitando a aprendizagem
continua. A notificacao nido tem qualquer
carater punitivo!
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4 Quem deve notificar?

A notificagao deve ser realizada pelo Nucleo de Seguranca
do Paciente (NSP) do servico de dialise de forma
obrigatdria.

O modulo de notificacdo do Notivisa também permite a
notificacdo voluntaria dos EA por cidadaos (pacientes,
familiares, acompanhantes e cuidadores).

A identificagcao tanto do servico de dialise
quanto do cidadao é confidencial.
Também nao é necessaria a identificacao
do paciente que sofreu o EA
Além disso, nenhuma notificagdo (nem
aquela gerada pelo NSP e nem pelo
cidadao) sera analisada individualmente e
nao resultara na punicao dos envolvidos.

Painéis publicos que apresentam as
notificagées de incidentes/EA relacionados
a assisténcia a saude (servigos de saude e

cidaddo) estéo disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/
notificacao-de-incidentes-eventos-
adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-
assistencia-a-saude/paineis-publicos




ATENCAO

Quais os prazos para notificacao?

A notificacao dos eventos adversos deve ser realizada
mensalmente pelo NSP, até o 15° (décimo quinto) dia util
do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das
ferramentas eletrénicas disponibilizadas pela Anvisa

Porém obitos relacionados aos EA devem ser notificados
em até 72 horas apds a ocorréncia do evento, e o
preenchimento de todas as 10 etapas da notificagdo que
correspondem a investigagao por meio de analise de causa
raiz, devem ser realizados no prazo de 60 dias corridos, a
partir da data da notificagao.

O mesmo procedimento se aplica aos never events. Para
saber quais sao os never events passiveis de notificagdo no
Notivisa (Assisténcia a Saude), verificar a lista na
publicagao da Anvisa no Caderno 6 - Implantacdo do
Nucleo de Seguranca do Paciente em Servigos de Saude:

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais




O que é necessario para a
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O seu servico de dialise ja é
cadastrado?

Esta esperando o que?

Manual de cadastro Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/cadastro/manual-cadastro-

anvisa/view

Implantacgao do Nucleo de Segurancga do
Paciente em Servigos de Saude (caderno 6):
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosde

saude/manuais
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.~ ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Canais de Atendimento:

Telefone: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/atendimento-por-telefone
Webchat: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/webchat
Formulario Eletrénico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/formulario-eletronico



