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      I. Introdução 
 
 

A vigilância sanitária (Visa) constitui uma das atribuições do Sistema Único de 

Saúde (SUS)1, sendo definida pela Lei n° 8080/90 como um conjunto de ações 

capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas 

sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e circulação de bens e da 

prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: I - o controle de bens de 

consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saúde, compreendidas 

todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e II - o controle da 

prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a saúde2. 

Dessa forma, os serviços de saúde constituem um dos campos de atuação da Visa, 

com ações voltadas para a intervenção nos riscos à qualidade e à segurança do 

paciente nesses ambientes2. 

 

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), a ocorrência de eventos 

adversos (EA) constitui um grave problema de saúde pública mundial, resultando 

em danos desnecessários ao paciente e prejuízos à imagem das instituições3. Os 

EA atingem indistintamente países com diferentes padrões de renda, bem como 

serviços de saúde com diferentes níveis de complexidade3.  

Os EA são definidos no documento da OMS, intitulado “Estrutura Conceitual para 

Classificação Internacional da Segurança do Paciente”4, como incidentes que 

resultam em danos ao paciente, podendo incluir infecções relacionadas à 

assistência à saúde (IRAS), quedas, exodontias de dentes errados, dentre outros. 

Estima-se que cerca de 50% dos EA ocorridos em ambiente hospitalar e cerca de  

80% em serviços ambulatoriais podem ser evitados, caso sejam adotadas medidas 

efetivas em reduzir o risco da sua ocorrência pelos serviços3.   

 

Em 2009, a segurança do paciente foi definida pela OMS como a redução em níveis 

aceitáveis do risco de danos desnecessários ao paciente4. Em 2021, 

compreendendo a complexidade dos desafios envolvidos para reduzir EA nos 
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serviços de saúde, a segurança do paciente passou a ser definida como uma 

estrutura organizada de atividades que cria culturas, processos, procedimentos, 

comportamentos, tecnologias e ambientes no cuidado de saúde que 

consistentemente e sustentavelmente diminua riscos, reduza a ocorrência de danos 

evitáveis, torne os erros menos frequentes e reduza o impacto do dano quando isso 

ocorrer3. 

 

Nesse contexto, ressalta-se a importância do gerenciamento de riscos, que consiste 

em um processo estruturado, minimamente constituído pela identificação e 

avaliação de riscos e das incertezas, e da necessidade de implementação de 

estratégias a serem adotadas, pelos serviços de saúde, para o enfrentamento dos 

mesmos5.  

 

Considerando os riscos envolvidos e a complexidade da assistência à saúde, a 

OMS e as instituições de referência Internacional nos temas de qualidade e 

segurança do paciente no cuidado à saúde enfatizam a importância do 

gerenciamento de riscos no serviço prestado, incluindo medidas de prevenção e 

controle dos riscos e de redução de impacto, quando da ocorrência do dano 3,5-10. 

 

Desde 2011, considerando as atribuições da Visa, a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa), por meio da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) n° 

63/201111, tem estabelecido para todos os serviços de saúde as Boas Práticas de 

Funcionamento (BPF), que devem se basear na gestão da qualidade do serviço 

prestado e incluem o gerenciamento dos riscos para a segurança do paciente. A 

Segurança do Paciente é detalhada no artigo 8º da norma, envolvendo o 

estabelecimento de estratégias e ações voltadas para Segurança do Paciente, tais 

como: I. Mecanismos de identificação do paciente; II. Orientações para a 

higienização das mãos; III. Ações de prevenção e controle de eventos adversos 

relacionada à assistência à saúde; IV. Mecanismos para garantir segurança 

cirúrgica; V. Orientações para administração segura de medicamentos, sangue e 

hemocomponentes; VI. Mecanismos para prevenção de quedas dos pacientes; VII. 
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Mecanismos para a prevenção de úlceras por pressão; VIII. Orientações para 

estimular a participação do paciente na assistência prestada. 

 

Alinhado às diretrizes da OMS, em 2013, o Ministério da Saúde (MS) instituiu, por 

meio da Portaria GM/MS n° 529 de 01 de abril de 2013, o Programa Nacional de 

Segurança do Paciente (PNSP)12. Ressalta-se que a sistemática de vigilância e 

monitoramento de incidentes na assistência à saúde, com garantia de retorno às 

unidades notificantes constitui estratégia de implementação do Programa.  

 

Além disso, na Portaria GM/MS n° 529/2013, a gestão (gerenciamento) de risco é 

definida como uma prática rotineira a ser adotada por todos os serviços de saúde: 

aplicação sistêmica e contínua de iniciativas, procedimentos, condutas e recursos 

na avaliação e controle de riscos e eventos adversos que afetam a segurança, a 

saúde humana, a integridade profissional, o meio ambiente e a imagem 

institucional12. 

 

No intuito de reforçar a adoção de práticas de segurança e de medidas de 

prevenção de eventos adversos relacionados à assistência à saúde, a Portaria 

MS/GM n° 529/2013 prevê a disponibilização de protocolos pelo Ministério da 

Saúde—MS12,13. Em consonância  com as diretrizes  da OMS e as Metas 

Internacionais da Segurança do Paciente, o Ministério da Saúde, a Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e a Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) 

elaboraram os seis Protocolos Básicos de Segurança do Paciente. Dessa, forma, 

ainda em 2013,o MS publicou por meio da Portaria MS nº 1.377 de 9 de julho de 

2013 e Portaria MS nº 2.095 de 24 de setembro de 2013, os Protocolos Básicos de 

Segurança do Paciente, que apresentam os seguintes objetivos:  

 

✓ Protocolo de Identificação do Paciente - garantir a correta identificação do 

paciente, a fim de reduzir a ocorrência de incidentes. O processo de 

identificação do paciente deve assegurar que o cuidado seja prestado à pessoa 

para a qual se destina. 

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/identi_paciente.pdf
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✓ Protocolo para Prevenção de Lesão por Pressão - promover a prevenção da 

ocorrência de lesão por pressão (LPP) resultante de longa permanência em 

serviços de saúde. A incidência aumenta proporcionalmente à combinação de 

fatores de riscos, dentre eles, idade avançada e restrição ao leito. 

✓ Protocolo de Segurança na Prescrição, Uso, e Administração de 

Medicamentos - promover práticas seguras no uso de medicamentos em 

estabelecimentos de saúde. 

✓ Protocolo para Cirurgia Segura - determinar as medidas a serem 

implantadas para reduzir a ocorrência de incidentes, incluindo EA, e a 

mortalidade cirúrgica, possibilitando o aumento da segurança na realização de 

procedimentos cirúrgicos, no local correto e no paciente correto, por meio do 

uso da Lista de Verificação de Segurança Cirúrgica (LVSC), desenvolvida pela 

OMS. 

✓ Protocolo de Prática de Higiene das Mãos - promover a higiene das mãos 

nos serviços de saúde do país com o intuito de prevenir e controlar as infecções 

relacionadas à assistência à saúde (IRAS), visando à segurança do paciente, 

dos profissionais de saúde e de todos aqueles envolvidos nos cuidados aos 

pacientes. 

✓  Protocolo de Prevenção de Quedas - reduzir a ocorrência de queda de 

pacientes e o dano dela decorrente, por meio da implantação e implementação 

de medidas que contemplem a avaliação de risco do paciente, garantam o 

cuidado multiprofissional em um ambiente seguro, e promovam a educação do 

paciente, familiares e profissionais. 

 

Em 2013, com o objetivo de instituir ações para a promoção da segurança do 

paciente e a melhoria da qualidade nos serviços de saúde, a Anvisa publicou a RDC 

nº 36/ 201316. A norma estabelece para os serviços de saúde sob seu escopo, a 

obrigatoriedade de instituição e pleno funcionamento do Núcleo de Segurança do 

Paciente (NSP), enquanto instância responsável pela implementação de ações 

voltadas para a segurança do paciente nos serviços de saúde. 

Face ao exposto, esta Nota Técnica (NT) tem o propósito de informar aos cirurgiões 

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/upp_revisado.pdf
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/seguran_medica.pdf
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/seguran_medica.pdf
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/prot_cirursegura.pdf
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/preven_queda.pdf
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dentistas sobre as ações relacionadas ao gerenciamento dos riscos sanitários na 

asssistência odontológica desenvolvidas pela Gerência - Geral de Tecnologia em 

Serviços de Saúde (GGTES) da Anvisa no período de 2020 a 2025. Além disso, visa 

reforçar a incorporação à rotina dos profissionais de saúde bucal de práticas 

diretamente relacionadas à gestão da qualidade e ao gerenciamento dos riscos para 

a segurança do paciente (vigilância e monitoramento dos EA, adoção de medidas 

efetivas de prevenção de EA, estabelecimento de estratégias para a implementação 

da cultura de segurança do paciente - CSP, envolvimento dos pacientes, dentre 

outras) em observância às legislações vigentes. 

Na primeira parte desta NT, são descritas as ações desenvolvidas no âmbito do Projeto 

Gerenciamento de Riscos Sanitários na Assistência Odontológica. Na oportunidade, 

são reforçados os fluxos previamente definidos para o monitoramento dos  

incidentes relacionados à assistência à saúde pelas coordenações de vigilância 

sanitária17. A segunda parte trata da notificação dos incidentes relacionados a falhas 

na assistência odontológica, destacada como uma das práticas diretamente 

relacionadas ao gerenciamento de riscos à segurança do paciente nos serviços de 

saúde, subsidiando a identificação de tais riscos, adequação dos processos de 

trabalho e prevenção de danos aos pacientes.   
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II. Projeto Gerenciamento de Riscos Sanitários na Assistência 
Odontológica 

 

Sabe-se que a assistência odontológica, assim como os demais tipos de assistência 

à saúde, é permeada de riscos à qualidade e segurança do paciente, demandando 

uma capacidade instalada, estrutura físico-funcional adequada de todas as áreas, 

o gerenciamento de resíduos, o monitoramento da qualidade da água, os 

procedimentos sistemáticos de manutenção preventiva e corretiva, controle de 

pragas, dentre tantos outros aspectos7,10,18-21. Adicionalmente, observa-se que 

fatores como a utilização de novas tecnologias, realização de novos procedimentos, 

o advento  de novas modalidades de assistência, existência de lacunas regulatórias 

aplicáveis às especifidades e aos diferentes contextos do serviços odontológicos 

no país aliados a uma percepção ainda reduzida dos riscos assistenciais podem 

ampliar a insegurança nesses ambientes10. 

Torna-se importante abordar essa diversidade de aspectos que estão envolvidos 

na qualidade de um serviço de saúde, uma vez que inadvertidamente profissionais 

e gestores podem associar esse conceito apenas à qualidade dos insumos, 

equipamentos ou procedimentos realizados. Em 2018, a OMS definiu que “um 

serviço de qualidade deve ser efetivo, seguro e centrado no paciente. Para que os 

benefícios da qualidade sejam alcançados, o cuidado deve ser oportuno, equitativo, 

integrado e eficiente.22-29 Nesse contexto, os EA também podem ser considerados 

como intrínsecos aos procedimentos, ou como erros, acidentes, intercorrências ou 

complicações, não recebendo o tratamento adequado13. 

O levantamento de tais problemas evidenciou a necessidade de aprimorar a 

regulação sanitária na assistência odontológica, tendo como base o gerenciamento 

de riscos. Dessa forma, em 2020, foi instituído no âmbito da GGTES, o Projeto 

Gerenciamento de Riscos Sanitários na Assistência Odontológica, apresentando  

como objetivo geral promover a gestão dos riscos  para a  segurança do  paciente 

 e melhoria da  qualidade  nos serviços odontológicos. Os objetivos específicos 

desse projeto são: 1)Conhecer os principais riscos sanitários relacionados à 

assistência odontológica; 2)Conhecer os principais EA relacionados à assistência 

odontológica; 3)Promover uma harmonização nacional sobre os requisitos 
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sanitários para um serviço odontológico seguro; e 4) Ter um Roteiro de Inspeção 

harmonizado para serviços odontológicos. 

A partir da implementação do projeto e com base nos problemas identificados que 

dificultam o gerenciamento de risco na regulação sanitária da assistência 

odontológica do país, foram desenvolvidas algumas ações com o intuito de 

promover a melhoria contínua da qualidade e segurança do paciente na assistência 

prestada. 

Destaca-se que considerando a transparência na atuação da Anvisa, a 

complexidade da assistência odontológica e a recomendação do OMS para 

atuação conjunta de diferentes atores nas questões relacionadas à segurança do 

paciente nos serviços de saúde3, a Agência tem contado com a colaboração de 

profissionais e instituições na elaboração e implementação das alternativas 

regulatórias mais apropriadas, tais como: órgão e instâncias governamentais 

(Coordenação Geral da Atenção Hospitalar - CGAH/DAHU/SAES/MS, a quem cabe 

a coordenação nacional do PNSP; Coordenação Geral de Saúde Bucal do 

Ministério da Saúde - CGSB/SAPS; Visas estaduais e municipais); Agências 

reguladoras e  Órgãos reguladores (Conselho Federal de Odontologia – CFO; 

Agência Nacional de Saúde suplementar - ANS); Órgãos deliberativos do SUS  

(Conselho Nacional de Secretários Estaduais de Saúde - CONASS, Conselho 

Nacional de Secretários Municipais de Saúde - CONASEMS), associações de 

classe (Associação Brasileira de Odontologia – ABO, Associação Brasileira de 

Cirurgiões-dentistas - ABCD, Colégio Brasileiro de Cirurgia e Traumatologia 

Bucomaxilofacial - CBCTBM); instituições de ensino (Associação Brasileira de 

Ensino Odontológico – ABENO); especialistas e experts em qualidade e segurança 

do paciente, a exemplo dos integrantes da Comissão de Apoio às Ações de 

Vigilância Sanitária para a Segurança do Paciente em Serviços De Saúde – 

COVISS e  instituições de interesse  (Sociedade Brasileira de Segurança do 

Paciente - SOBRASP), dentre outros.  

 

1. Análise de Impacto Regulatório- AIR Odontologia 
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Uma das ações desencadeadas pelo Projeto compreendeu a inclusão do Projeto 

Regulatório 15.1, que trata dos requisitos sanitários para o funcionamento de 

serviços que prestam assistência odontológica nas Agendas Regulatórias da 

Anvisa, referentes aos períodos  2020-2023 e 2024-202710.  

Em observância ao Decreto n° 10.411/202030, foi conduzida entre 2020 e 2023 pela 

GGTES/Anvisa a Análise de Impacto Regulatório - AIR Odontologia. A AIR é um 

procedimento obrigatório aos órgãos e às entidades da administração pública 

federal direta, autárquica e fundacional, quando da proposição de atos normativos 

de interesse geral de agentes econômicos ou de usuários dos serviços prestados, 

no âmbito de suas competências. A partir da definição de um problema 

regulatório, deve ser realizada uma avaliação prévia à qualquer intervenção 

regulatória, com informações e dados sobre os seus prováveis efeitos para verificar 

a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisão30,31,. 

Definido o problema regulatório como o incipiente gerenciamento de risco na 

assistência odontológica, foram seguidos os ritos e as orientações da Anvisa para 

a realização da AIR Odontologia31, com a identificação de alternativas regulatórias 

que pudessem promover a resolução do problema sanitário10.  

As alternativas regulatórias compreenderam10:  

1) Manutenção da Situação Atual.  

2) Estabelecimento de requisitos sanitários em nível federal + implementação 

do monitoramento de EA + Ações Educativas relacionadas ao 

gerenciamento do risco sanitário na assistência odontológica.  

3) Alternativa 2 + instituição de uma Câmara Técnica para elaboração de 

projetos intersetoriais para fortalecimento da cultura de segurança do 

paciente na assistência odontológica e desenvolvimento de uma regulação 

responsiva no gerenciamento do risco sanitário.  

 

Ao serem submetidas à apreciação da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) em 

16/12/2024, foi aprovada a Alternativa 332. Mais informações sobre a AIR de 

Odontologia estão disponíveis no Relatório de Análise de Impacto Regulatório 

sobre Requisitos Sanitários para o Funcionamento dos serviços que prestam 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio_air_assistencia_odontologica.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio_air_assistencia_odontologica.pdf/view
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Assistência Odontológica10. 

 

 

A implementação da alternativa aprovada iniciou-se com uma consulta pública (CP) 

dos requisitos sanitários (CP 1301/2024)33 acompanhada de uma consulta dirigida 

às Vigilâncias Sanitárias. Observa-se que atualmente, a norma encontra-se em fase 

de consolidação das contribuições recebidas e, conforme destacado na sequência, 

já estão disponibilizados materiais educativos voltados para os profissionais que 

atuam na assistência odontológica. A instituição da Câmara Técnica é uma inciativa 

a ser desenvolvida em breve e que permitirá a identificação e formulação de 

iniciativas de regulação responsiva envolvendo representantes dos agentes 

afetados pelo problema regulatório na sua solução de forma proativa e de longo 

prazo10,32.  

 

1.1. Alternativa Regulatória 3: Requisitos Sanitários 
 

A minuta da RDC que dispõe sobre os requisitos de Boas Práticas de 

Funcionamento para os serviços que prestam Assistência Odontológica foi 

submetida à CP 1301/202433, com prazo final para as contribuições em 24/03/2024, 

sendo o prazo prorrogado até 08/05/2024. 

Composta por 7 capítulos (Capítulo I - Das Disposições Gerais; Capítulo II - Das 

Condições Organizacionais; Capítulo III - Da Estrutura Física e Equipamentos; 

Capítulo IV - Do Processamento de Dispositivos Médicos; Capítulo V - Da Gestão 

da Qualidade; Capítulo VI - Dos Laboratórios de Prótese Dentária; e Capítulo VII - 

Das Disposições Transitórias e Finais)33, a minuta reforça a gestão de qualidade, o 

gerenciamento dos riscos  e as ações em prol da segurança do paciente como boas 

práticas de funcionamento para todos os serviços que prestam assistência 

odontológica. Objetiva ainda suprir as lacunas regulatórias identificadas pela 

GGTES/Anvisa, por meio de requisitos sanitários aplicáveis aos diferentes 

contextos dos serviços odontológicos no país e que promovam a regulação 

sanitária baseada no gerenciamento do risco10. 

  Devido à complexidade envolvida no estabelecimento da gestão de risco nos 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/arquivos-relatorios-de-air-2024/relatorio_air_assistencia_odontologica.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001301&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9783
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aspectos estruturais e nos procedimentos realizados pelo cirurgião-dentista, a 

proposta foi elaborada com a participação de representantes das Visas locais e em 

consonância com as demais normas federais transversais aplicadas à 

regulamentação sanitária dos serviços de saúde e com a regulamentação do 

exercício profissional pelo CFO. 

Informações sobre a CP 1301/202433, encerrada em 08/05/2024, incluindo a 

disponibilização da minuta da norma na íntegra, bem como o Voto nº 

276/2024/SEI/DIRE3/ANVISA pela aprovação do Relatório de Análise do Impacto 

Regulatório e da proposta de Consulta Pública que dispõe sobre os requisitos de 

Boas Práticas de Funcionamento para os serviços que prestam Assistência 

Odontológica, pelo prazo de 90 dias, a Lista de Contribuições por pessoas e outras 

informações estão disponíveis aqui. 

 

1.2.  Alternativa Regulatória 3: Ações educativas e disponibilização de materiais 

orientativos relacionados à qualidade e segurança do paciente na 

assistência odontológica 

 

A instrumentalização dos profissionais de saúde e disponibilização de orientações 

aos pacientes sobre qualidade e segurança do paciente constituem prioridades da 

Anvisa. Dessa forma, ao longo dos anos, têm sido elaborados materiais educativos 

sobre o tema, tais como manuais, vídeos, cursos de educação à distância, cartazes, 

folders, dentre outros34. Baseados nas melhores evidências disponíveis e com 

linguagem apropriada ao público-alvo, são elencados os seguintes materiais gerais 

e específicos relacionados à assistência odontológica: 

 

A) Série Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde - trata-se de 

uma série de manuais composta por 13 cadernos com diferentes temas que 

incluem o referencial teórico para a Qualidade e Segurança do Paciente que 

podem ser aplicáveis à assistência odontológica: Caderno 1 - Assistência 

Segura: Uma Reflexão Teórica Aplicada à Prática; Caderno 5 – Investigação de 

Surtos em Serviços de Saúde; Caderno 6 - Implantação do Núcleo de 

https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1876257.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=CPB&numeroAto=00001301&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9373
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude.pdf/view
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Segurança do Paciente em Serviços de Saúde; Caderno 7 - Gestão de Riscos 

e Investigação de Eventos Adversos Relacionados à Assistência à Saúde, que 

aborda métodos integradores e ferramentas utilizadas no gerenciamento de 

risco e o passo a passo para a investigação de EA relacionados à Assistência à 

Saúde. 

O caderno 13 trata especificamente da Segurança do Paciente e Qualidade na 

assistência odontológica. Ao abordar a qualidade nesses serviços, o manual 

não tem como objetivo esgotar o tema, mas contribuir para o gerenciamento dos 

riscos à qualidade e à segurança do paciente nos serviços odontológicos. 

A Série Segurança do Paciente e Qualidade na Assistência à Saúde, bem como 

a versão preliminar dos manuais, com previsão de publicação em 2025, está 

disponível em:  https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais. 

 

B) Curso de Ensino a Distância (EaD) Segurança do Paciente e Qualidade na 

Assistência à Saúde – Certificado pela Escola Nacional de Administração 

Pública (ENAP) e composto por 4 módulos, este curso de 100h foi elaborado 

em parceria com a Universidade de Brasília (UnB). Está disponível em 

https://www.escolavirtual.gov.br/curso/236. 

 

C) EaD Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços Odontológicos - 

publicado em 2021, por meio do Projeto PROADI-SUS. Tem como objetivo 

apresentar os conceitos de Segurança do Paciente e a importância da 

adequação das práticas clínicas e dos processos de trabalho, de modo a 

prevenir a ocorrência de EA e promover a melhoria contínua da qualidade e 

segurança do paciente na assistência odontológica. O curso de 12h está 

disponível na plataforma AVA VISA ou por meio do QR code da figura 1: 

 
 
 
 
 

 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-6-implantacao-do-nucleo-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude.pdf/view
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Figura 1 – Curso EaD: Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços 
Odontológicos 

 

Fonte: Anvisa, 2025. 

 

D) Guia Pacientes pela segurança do paciente em serviços de saúde: Como posso 

contribuir para uma assistência mais segura - Orientações aos pacientes, 

familiares e acompanhantes – Em observância às recomendações da OMS e 

ao PNSP, a publicação apresenta como objetivo promover o engajamento e a 

participação do cidadão como um dos atores indispensáveis para a 

implementação da CSP nos serviços de saúde. As informações são 

apresentadas de forma clara e objetiva,  abrangendo  três momentos principais 

da assistência à saúde (antes, durante e após o atendimento/ internação) e de 

maneira a orientar como os pacientes, familiares e acompanhantes podem 

contribuir para uma assistência mais segura. A publicação está disponível em 

guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-

orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes. 

 

E) Manual intitulado “Higiene Ambiental em Serviços de Saúde” – A partir de 

informações atualizadas sobre limpeza e desinfecção de superfícies em 

serviços de saúde, a publicação disponibiliza orientações que contribuem para 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-orientacoes-aos-pacientes-familiares-e-acompanhantes
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um ambiente limpo e seguro nesses serviços. O manual de Limpeza e 

Desinfecção de Superfícies em Serviços de Saúde pode ser acessado em: 

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/publicacoes/

manual-de-limpeza-e-desinfeccao-de-superficies.pdf/view. 

 

F) Manual Higiene de Mãos para a Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 

– A higiene de mãos é considerada a medida isolada mais eficaz na prevenção 

das IRAS. Os materiais informativos sobre Higiene de Mãos, bem como a 

descrição das iniciativas desenvolvidas pela Anvisa relacionadas ao tema estão 

disponíveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/higiene-das-

maos/cartazes  e https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-

microbiana/higienizacao-das-maos-1/estrategia-multimodal-melhoria-da-

higienizacao-das-maos-teste . 

 

G) Cirurgia Segura – A segurança cirúrgica faz parte das Metas Internacionais de 

Segurança do Paciente- MISP1. Dessa forma, os materiais sobre o tema visam 

disseminar o conhecimento e aplicação de ferramentas que possam prevenir 

EA cirúrgicos. O manual Cirurgias seguras salvam vidas (orientações para 

cirurgia segura da OMS) está disponível em: 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_cirurgias_seg

uras_salvam_vidas.pdf  

 

H)  Folders, cartazes e outros materiais sobre o tema Segurança do paciente estão 

 
1 Com o objetivo de estabelecer padrões de boas práticas para a redução de riscos e EA nos serviços de saúde 
dos países signatários, a OMS estabeleceu  em 2011, em conjunto com a Joint Commission International – 
JCI - EUA, as Metas Internacionais de Segurança do Paciente (MISP). As MISP são específicas, de forma a 
prevenir alguns dos principais EA observados em serviços de saúde: 1) Identificar corretamente o paciente; 2) 
Melhorar a comunicação efetiva; 3) Melhorar a segurança dos medicamentos de alta-vigilância; 4) Assegurar 
cirurgias com local de intervenção correto, procedimento correto e paciente correto; 5) Reduzir o risco de IRAS; 
e 6) Reduzir o risco de lesões ao paciente decorrente de quedas. Baseando-se nas MISP, foram estabelecidos 
os Protocolos Básicos de Segurança do Paciente do PNSP1. 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_cirurgias_seguras_salvam_vidas.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/seguranca_paciente_cirurgias_seguras_salvam_vidas.pdf
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disponíveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes. 

 
Demais publicações como relatórios, documentos de referência, notas técnicas e 

os Protocolos de Segurança do Paciente, publicados pelo Ministério da Saúde, 

estão disponíveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes. 

 

1.3. Alternativa Regulatória 3: Vigilância e Monitoramento dos EA na 

Assistência Odontológica 

              

 Conforme estabelecido na RDC nº 36/201316, os Núcleos de Segurança do 

Paciente (NSP) são responsáveis por promover ações de segurança do paciente e 

o gerenciamento de risco nos serviços de saúde. 

A OMS reforça o papel da notificação dos incidentes enquanto prática de 

identificação dos riscos a que o paciente é submetido nesses serviços  e que 

promove o desenvolvimento de uma cultura de aprendizado35. Dessa forma, o 

monitoramento e  a notificação desses eventos permite a reflexão dos profissionais 

sobre o ocorrido, bem como a adoção de medidas que sejam efetivas em prevenir 

danos semelhantes. 

Instituições de referência, como Canadian Patient Safety Institute36 e Department 

of Health of Western Australia37 pontuam que a notificação dos incidentes deve ser 

estimulada dentre os profissionais de saúde. Como se pode verificar na figura 2, 

que trata das etapas envolvidas na gestão dos incidentes relacionados à 

assistência nos serviços de saúde, a identificação e notificação dos incidentes 

desencadeia a investigação do ocorido, o monitoramento e a implementação do 

plano de ação, com medidas efetivas de mitigação do risco de ocorrência de danos 

semelhantes e a comunicação do risco, de maneira a estimular os profissionais e 

resultando num ciclo de desenvolvimento de uma cultura de segurança nos 

serviços. Mais informações sobre as etapas envolvidas na gestão dos incidentes 

relacionados à assistência nos serviços de saúde estão disponíveis no caderno 7 

da Série Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde – Gestão de 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais/cadernos-de-seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-2024-versoes-preliminares-nao-finalizadas-aguardando-o-envio-de-sugestoes/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-ea-nov-2024-assistencia-segura-nov-2024-versao-preliminar-nao-finalizada-aguardando-o-envio-de-sugestoes/view
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Riscos e investigação de Eventos Adversos Relacionados a Assistência à Saúde. 

 

 

Figura 2 - Etapas envolvidas na gestão dos incidentes relacionados à assistência nos 

serviços de saúde. 

 

Fonte: Adaptado de ICSP (2012)36 e Department of Health, Western Australia (2019)37. 
 

 

Nesse contexo, a notificação apresenta-se como um importante fonte de 

informações para identificação dos riscos a serem gerenciados nos serviços de 

saúde e prática indispensável e atrelada à oferta de serviços com melhoria contínua 

da sua qualidade e segurança8. 

Além de subsidiar a adoção de medidas efetivas em mitigar o risco da ocorrência de 

EA pelos serviços de saúde, as notificações dos incidentes  possibilitam o 

planejamento de ações de Visa, a avaliação contínua das práticas adotadas pelos 

serviços de saúde e orientam políticas estabelecidas pelos gestores públicos (MS, 

Secretarias de Saúde estaduais e municipais) em prol da segurança do paciente 

nos serviços de saúde do país. Dessa forma, as notificações ao Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária (SNVS) contribuem para a prevenção de novos incidentes, 

para o aprimoramento da qualidade da assistência e para a redução de riscos à 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais/cadernos-de-seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-2024-versoes-preliminares-nao-finalizadas-aguardando-o-envio-de-sugestoes/caderno-7-gestao-de-riscos-e-investigacao-de-ea-nov-2024-assistencia-segura-nov-2024-versao-preliminar-nao-finalizada-aguardando-o-envio-de-sugestoes/view
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saúde da população38. 

Para que os profissionais de saúde bucal possam se familiarizar com  a notificaçao 

dos incidentes relacionados a falhas na assistência odontológica, é  importante 

destacar as peculiaridades da notificação dos incidentes relacionados à assistência 

à saúde. Informações mais detalhadas sobre a notificação constam no item III – 

Orientações para a notificação de incidentes relacionados a falhas na assistência 

odontológica. 

 

1- Obrigatoriedade – A RDC nº 36/201316 estabelece a obrigatoriedade de 

instituição dos NSP e a notificação regular de todos os incidentes/EA para todos 

os serviços de saúde sob o escopo da norma. Mais informações são abordadas 

no item III – Orientações para a notificação de incidentes relacionados a falhas 

na assistência odontológica. 

 

IMPORTANTE! 

A RDC nº 36/201316 estabelece que  no caso de serviços públicos ambulatoriais, 

pode ser constituído um NSP para cada serviço de saúde ou um NSP para o 

conjunto desses, conforme decisão do gestor local do SUS. Dessa forma, as 

secretarias de saúde locais devem ser consultadas sobre a instituição dos NSP 

e procedimentos de cadastro dos NSP responsáveis pelos serviços públicos de 

assistência odontológica. 

2- Formulários de notificação de incidentes - A notificação  dos incidentes/EA 

relacionados à assistência à saúde é realizada, por meio do sistema Notivisa - 

Assistência à Saúde, que é composto por dois formulários, um voltado para a 

notificação pelo cidadão (pacientes, familiares e acompanhantes) e outro 

direcionado ao envio das notificações pelos NSP. 

O Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos Adversos Relacionados à 

Assistência à Saúde, que deve ser preenchido pelo NSP do serviço de saúde, é 

composto por 10 etapas e baseia-se na Classificação Internacional de 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/servicos-de-saude
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Segurança do Paciente4 proposta pela OMS. Dessa forma, as etapas incluem as 

10 informações de alto nível recomendadas pela OMS para análise do incidente 

ocorrido4,35,38: 

As etapas 1 a 4 são de preenchimento obrigatório para todas as notificações:  

1) Tipo de incidente*  

2) Consequências para o paciente*  

3) Características do paciente*  

4) Características do incidente/evento adverso*  

5) Fatores contribuintes**  

6) Consequências organizacionais**  

7) Detecção**  

8) Fatores atenuantes do dano**  

9) Ações de melhoria e**  

10) Ações para reduzir o risco**  

*preenchimento obrigatório para todas as notificações  

**05 a 10: etapas obrigatórias em caso de óbitos causados pelo EA ou never 

events – eventos que nunca deveriam ocorrer em serviços de saúde (lista 

definida pela Anvisa). 

Além da caracterização dos incidentes, a notificação tem como objetivo a 

compreensão sistêmica e abrangente do ocorrido, possibilitando o aprendizado 

e a melhoria contínua da segurança do paciente nos serviços de saúde. As 

informações também proporcionam o levantamento e análise das informações 

necessárias durante a investigação do EA38. 

 Informações detalhadas sobre os campos referentes ao módulo Assistência à 

Saúde – Notivisa 2.0 para a notificação dos incidentes/EA relacionados à 

assistência à saúde pelos NSP estão indicados no Manual Alterações 

Realizadas no Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos Adversos 

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
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
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Relacionados à Assistência à Saúde (NSP)39.  

 

3- Prazo para a notificação -  De acordo com o artigo 10 da RDC nº 36/201316, os 

óbitos relacionados aos EA devem ser notificados no prazo de 72 horas. Isto se 

deve ao fato de que a ocorrência de tais EA demanda a condução de uma 

investigação célere, bem como  a avaliação do risco em curto prazo pelos NSP 

e pela Visa, para que não se percam informações preciosas e sejam 

implementadas o quanto antes medidas de prevenção de novos danos. 

Em caso de óbitos e never events, o prazo para o preenchimento das 10 etapas 

da notificação é de 60 dias corridos, a contar da data da notificação38. A 

atualização das informações e envio do plano de ação e relatório de investigação 

ou demais ajustes  podem ser realizados dentro desse prazo, por meio de 

retificação(ões) à notificação original. 

Os demais incidentes e EA, incluindo os never events , devem ser registrados 

no sistema até o 15o dia útil do mês subsequente ao mês de vigilância16,38. 

2. Confidencialidade das informações - A RDC nº 36/ 201316 estabelece a Visa 

como fiel depositária dos dados registrados das notificações dos incidentes 

relacionados à assistência à saúde. Em observância também à 

Lei nº 13.709/2018 (Lei Geral de Proteção de Dados - LGPD)40, a comunicação 

de risco realizada pela Visa envolve a análise e divulgação dos dados 

agregados, não apresentando dados sensíveis ou que permitam a identificação 

dos serviços de saúde notificantes.  

3. Cultura de Segurança do Paciente - CSP - Faz-se necessário o 

estabelecimento da CSP para que os profissionais compreendam a importância 

da notificação e seu papel no gerenciamento dos riscos à segurança do 

paciente8,12. Dessa forma, os profissionais devem ser estimulados a adotar em 

suas rotinas práticas que promovam a segurança do paciente, em uma 

responsabilidade compartilhada por todos. A percepção do papel da notificação 

dos incidentes apenas é possível quando a cultura de punição é substituída pela 

recompensa e os profissionais sentem-se confiantes de que ao notificarem os 

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
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incidentes, não sofrerão retaliações. Nesse aspecto, a realização de oficinas e 

fóruns de discussão, a definição de pontos focais nos departamentos dos 

serviços de saúde e a avaliação da CSP nos serviços de saúde constituem 

algumas das estratégias bem-sucedidas empregadas para o desenvolvimento 

da cultura de segurança nesses ambientes, demandando a participação dos 

gestores e engajamento de todos os profissionais38. 

4. Cadastro- O cadastro da instituição junto à Anvisa constitui um pré-requisito 

para o acesso ao Notivisa – Módulo assistência à Saúde. Nesse aspecto, cabe 

ao serviço manter os seus dados atualizados, para evitar transtornos (atrasos 

nas notificações). A fim de facilitar o acesso às informações sobre o cadastro e 

sobre o acesso à notificação, é reproduzido a seguir parte do conteúdo da Nota  

Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA nº 09/2025- Orientações gerais para a 

notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde38. Demais 

orientações sobre o gerenciamento das notificações pelo SNVS estão 

disponiveis no documento. 

 

       1.3.1.Vigilância e Monitoramento dos EA na Assistência Odontológica – SNVS 

 

Como vimos, a vigilância e o monitoramento dos incidentes/eventos adversos 

relacionados à assistência à saúde fornecem evidências que possibilitam  a 

regulação sanitária dos serviços saúde baseada no gerenciamento de riscos.  

 

Dessa forma, frente à gravidade da ocorrência de tais incidentes e à complexidade 

da segurança do paciente nos serviços de saúde, a Anvisa identificou a 

necessidade de integrar e nortear os processos de trabalho da vigilância sanitária 

para a gestão da segurança do paciente nos serviços de saúde do país, visando à 

identificação e redução de riscos relacionados à assistência à saúde17. 

 

Dessa forma, desde 2015, em colaboração com representantes do SNVS, de 

universidades e especialistas no tema, a Anvisa tem publicado versões  do 

documento estruturante e norteador intitulado Plano Integrado para a Gestão 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-002.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-002.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-002.pdf/view
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Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde8,17. A primeira versão 

do documento  englobou o período 2015-2020; a segunda, 2021-2025 e 

atualmente, estamos em fase de elaboração do documento Plano Integrado para a 

Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2026-2030.  

 

A versão vigente do documento, o Plano Integrado para a Gestão Sanitária da 

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021-202517 apresenta como 

objetivo geral integrar as ações do SNVS para promover a qualidade assistencial e 

a segurança do paciente, visando a gestão de riscos e a melhoria dos serviços de 

saúde. São descritos como objetivos específicos: 1) Promover o fortalecimento do 

SNVS para a implementação das ações do Plano Integrado para a Gestão Sanitária 

da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde; 2) Promover a vigilância, 

notificação e investigação dos incidentes/eventos adversos ocorridos nos serviços 

de saúde; e 3) Promover a adesão às práticas de seguran ça do paciente pelos 

serviços de saúde.  

 

 

No sentido de estabelecer o monitoramento pelo SNVS dos três objetivos 

específicos estabelecidos no Plano Integrado, foram definidas, no documento, 12 

metas escalonadas para o período 2021 a 2025, bem como a ficha descritiva dos 

indicadores que serão utilizados para monitorar o cumprimento dessas metas, e as 

ações estratégicas a serem desenvolvidas pelo SNVS para o al cance das metas 

propostas. O Plano Integrado apresenta ainda em sua estrutura as competências e 

atribuições de cada um dos níveis do SNVS: Anvisa, Visas estaduais e do Distrito 

Federal (DF), e Vigilâncias Sanitárias Municipais, bem como 5 processos 

organizativos8,17  

 

1. Monitoramento das notificações de incidentes relacionados à assistência à 

saúde;  

2. Monitoramento das práticas de se gurança do paciente;  

3. Monitoramento das notificações de IRAS e resistência microbiana (RM);  
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4. Monitoramento de rumores de eventos adversos;  

5. Monitoramento das notificações de surtos infecciosos.  

 

Dessa forma, o monitoramento das notificações dos incidentes relacionados a 

falhas na assistência odontológica deve seguir os fluxos previamente estabelecidos 

no processo organizativo de monitoramento das notificações de incidentes 

relacionados à assistência à saúde e que envolvem ações do 1- NSP, 2- NSP VISA 

e 3- Anvisa, conforme brevemente descrito na Figura 3. Ressalta-se a importância 

do conhecimento de tais fluxos e a incorporação dos procedimentos de notificação, 

avaliação do risco envolvido, investigação e implementação do plano de ação à  

rotina dos NSP responsáveis pelos serviços odontológicos. Às coordenações locais 

de vigilâncias sanitárias, faz-se necessário o compartilhamento das informações 

com os Núcleos de Segurança do Paciente estaduais e municipais(NSP VISA), que 

hoje realizam o monitoramento das notificações realizadas pelos serviços de saúde 

no módulo Assistência à Saúde do sistema Notivisa. 
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Figura 3 - Processo Organizativo para o Monitoramento das notificações de incidentes 

relacionados à assistência à saúde. 

 

 

 Fonte: Anvisa, 2021. 
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1. Mais informações sobre o Plano Integrado para a Gestão Sanitária da 
Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021-2025, consulte: MINUTA 
DA REUNIÃO GT – 01/09/201417. 

2. O monitoramento dos surtos infecciosos nos serviços de saúde é descrito na 
Nota Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA nº 06/2025 - Orientações para a 
Notificação de surtos infecciosos nos serviços de saúde41. 

3. As informações sobre o acesso ao sistema Notivisa pelas coordenações de 
vigilância sanitária, bem como sobre as funcionalidades disponíveis no sistema 
ao  SNVS para o gerenciamento das notificações dos incidentes relacionados 
à assistência à ssúde estão detalhadas na Nota Técnica 
GVIMS/GGTES/Anvisa nº 09/202538. 

 
 

Importante:  

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-gvims-ggtes-dire3-anvisa-no-06-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-gvims-ggtes-dire3-anvisa-no-06-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-002.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-002.pdf/view
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III. Orientações para a notificação de incidentes relacionados a falhas 
na assistência odontológica 

 

1.Como realizar o cadastro do Núcleo de Segurança do Paciente? 

O primeiro passo para realizar a notificação é proceder ao cadastramento da 

instituição de saúde e dos usuários do Notivisa - Assistência à Saúde. O cadastro 

é realizado pelos serviços de saúde e está sujeito à aprovação pela Anvisa. No 

momento, apenas é possível a realização de cadastro dos estabelecimentos que 

estão inscritos no Cadastro Nacional de pessoas Jurídica (CNPJ).  

 

 
 

Para proceder ao cadastro de serviços de saúde, acessar o Portal da Anvisa, em: 

Página inicial — Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. 

 

Clicar em ASSUNTOS, em seguida em SERVIÇOS DE SAÚDE e depois em 

SEGURANÇA DO PACIENTE:  

 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Clicar em CADASTROS: 
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Clicar em Cadastro das Instituições: 

 

 
 

 

Na tela seguinte, constarão informações sobre o acesso ao cadastro de Instituições  e o 

passo a passo do procedimento: 
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Realizar CADASTRO DE INSTITUIÇÕES (http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento/), 

inserindo o número do Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ) e clicar em pesquisar. 

 

 
Conforme descrito no Passo a Passo Sistema de Cadastro de Instituições e Passo a 

Passo Sistema de Cadastro de Usuários, somente após a efetivação do cadastro da 

instituição e do gestor de segurança será possível realizar o CADASTRO DE 

USUÁRIOS para acesso ao sistema Notivisa - Assistência à Saúde, em: 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/. 

 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento/)
http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento/)
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro/cadastro-de-instituicoes/passo-a-passo-cadastrar-instituicao-2023-03-27.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastro/cadastro-de-instituicoes/passo-a-passo-cadastrar-instituicao-2023-03-27.pdf
http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/
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Os usuários podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe ao gestor de 

segurança de cada instituição definir os perfis dos usuários do sistema: 

Gestor Notivisa: pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma 

notificação enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notificações realizadas 

pelos profissionais da instituição e aprovar as notificações dos técnicos sem 

permissão de envio. 

 

✓ Técnico SEM Permissão de Envio: pode notificar, pode retificar 

(corrigir/complementar) uma notificação enviada, porém sua notificação só será 

enviada para o SNVS se aprovada pelo usuário com perfil “Gestor Notivisa de 

Instituição”, pode visualizar (acompanhar) assuas notificações. 

 
✓ Técnico Com Permissão de Envio: pode notificar, pode retificar 

(corrigir/complementar) uma notificação enviada, pode visualizar (acompanhar) 

apenas as suas notificações enviadas, suas notificações são enviadas diretamente, 

sem necessidade de aprovação do usuário com perfil “Gestor Notivisa de Instituição”. 

Não aprova as notificações do técnico sem permissão de envio. Cada serviço de saúde 
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é responsável por definir esses perfis para cada usuário cadastrado. 

 
Os eventuais problemas envolvendo qualquer etapa do cadastro devem ser 

encaminhados para os Canais de Atendimento da ANVISA: Canais de Atendimento — 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. 

 

 

2. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0 e informações importantes para a notificação? 

 

 

Após a realização do cadastro do NSP e dos usuários, é importante acessar orientações 

que irão auxiliar a realização da notificação dos incidentes relacionados à assitência à 

saúde no sistema Notivisa - Assistência à Saúde (Notivisa 2.0). Essas informações estão 

disponíveis  no endereço eletrônico Capa notificações - serviços de saúde — Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa.  

 

 

 
 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes
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Ao clicar em Notificações de incidentes/eventos adversos não infecciosos 

relacionados à assistência à saúde, é  disponibilizado na tela seguinte o acesso ao 

sistema Notivisa,por meio do link ..:: NOTIVISA ::.., além de uma série de informações 

importantes para a realização das notificações, tais como materiais orientativos, 

perguntas frequentes, atualizações do sistema Notivisa- Módulo Assistência à Saúde 

(que incluem o Manual Alterações Realizadas no Formulário de Notificação de 

Incidentes/Eventos Adversos Relacionados à Assistência à Saúde (NSP)39,onde 

constam as informações específicas e detalhadas sobre os campos do formulário de 

notificação. Como se pode ver abaixo, a mesma página também apresenta os painéis 

públicos e relatórios de incidentes/EA relacionados à assistência à saúde e o acesso 

ao formulário Cidadão (familiares, acompanhantes), dentre outras informações. 

 

 
 
 

Assim, o sistema Notivisa é acessado diretamente por meio do link ..:: NOTIVISA ::.. 

Para acesso ao sistema, INSERIR E-MAIL E SENHA:  

 

https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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
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
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
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
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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Para notificar incidentes/EA relacionados à assistência à saúde, deve-se clicar em 

ASSISTÊNCIA À SAÚDE. 
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IMPORTANTE! 

 

No caso dos serviços odontológicos, observa-se que há uma dificuldade de 

estabelecimento de medidas de controle das IRAS. As medidas de controle das IRAS 

devem estar pautadas na vigilância epidemiológica dessas infecções, como já é 

observado nos serviços hospitalares. Dessa forma, a ampla variedade da microbiota 

oral, o fato do paciente não estar internado ou em contatos recorrentes ao serviço, 

dificultando determinar o tempo de aquisição das infecções; a ausência de 

padronização de um denominador para os indicadores, bem como a escassez de 

recursos para diagnóstico dificultam o controle das IRAS nesses ambientes42-46. Por 

isso, devem ser adotadas medidas de prevenção às IRAS, bem como monitorados os 

EA infecciosos, identificados por meio dos sinais e sintomas do paciente e 

identificados se há falhas no manejo medicamentoso ou na manutenção da cadeia 

asséptica. Mais informações estão disponiveis no Caderno 13- Manual de Segurança 

do Paciente e Qualidade na Assistência Odontológica.  

A ocorrência de surtos infecciosos, ou seja, um ou mais casos (suspeitos ou 

confirmados) de microrganismo ou perfil de resistência que não havia sido 

anteriormente identificado no serviço de saúde, bem como todos os casos de 

microrganimos definidos como de relevância nacional: Candida auris  e Micobactétia 

de Crescimento Rápido (MCR) devem ser notificados por todos os serviços de saúde 

por meio do Sistema Nacional de Vigilância e Monitoramento de Surtos Infecciosos 

em Serviços de Saúde (SINAVIS). Mais informações estão disponíveis na Nota 

Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA nº 06/2025 - Orientações para a Notificação 

de surtos infecciosos nos serviços de saúde41. 

 

Na página das notificações, é disponibilizado o acesso  ao formulário de 

NOTIFICAÇÃO NACIONAL DE SURTOS INFECCIOSOS EM SERVIÇOS DE 

SAÚDE.  

 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-gvims-ggtes-dire3-anvisa-no-06-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-gvims-ggtes-dire3-anvisa-no-06-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-gvims-ggtes-dire3-anvisa-no-06-2025/view
file:///C:/Users/Heiko/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/H7BUR3SK/Capa%20notificações%20-%20serviços%20de%20saúde%20—%20Agência%20Nacional%20de%20Vigilância%20Sanitária%20-%20Anvisa
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742771?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/742771?lang=pt-BR
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Clicar em Notificação de IRAS e RM e na tela seguinte em Surtos em Serviços de Saúde: 
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3. Quais serviços odontológicos devem notificar os incidentes relacionados a falhas na 

assistência odontológica ? 

 

Como destacado, a RDC nº 36/201316 estabelece que todos os serviços de saúde que 

estão sob o seu escopo (serviços públicos, privados, filantrópicos, civis ou militares e 

aqueles que exercem ações de ensino e pesquisa) devem instituir o Núcleo de 

Segurança do Paciente (NSP). Os consultórios individualizados, laboratórios clínicos 

e os serviços móveis e de atenção domiciliar são excluídos dessa obrigatoriedade16,38. 

Dentre as atribuições do NSP, consta a notificação regular de todos os incidentes/EA 

que ocorram nos serviços de saúde do país.  
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Conforme orientado no Manual das alterações realizadas no Formulário de 

Notificação de Incidentes/Eventos Adversos Relacionados à Assistência à 

Saúde (NSP)39  e na figura 4, a atualização do formulário de notificação incluiu a  

disponibilização de novas opções de serviços e de unidades nos campos “Em que 

serviço de saúde ocorreu o incidente / evento adverso” e “Indique em que unidade 

ocorreu o incidente / evento adverso que constam na  Etapa 4- Características do 

incidente/evento adverso.  

 

Na figura 4, constam as opções incluídas, tais como serviços de odontologia, 

consultórios odontológicos como unidades dos Centros de Saúde Unidades Básica de 

Saúde, Serviços de Atenção Domiciliar, Teleatendimento Saúde Digital, serviços de 

estética, dentre outros. Dessa forma, ao notificar, o profissional deverá selecionar o 

serviço/unidade mais adequado à sua definição.  

Os estabelecimentos que oferecem serviços de estética classificados como serviços 

de saúde,são definidos na Nota Técnica nº 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA- 

Esclarecimentos sobre os serviços de estética e atendimento às normas sanitárias 

aplicáveis a esses serviços47 como aqueles em que as atividades em que há 

prestação de assistência ao indivíduo ou à população humana que possa alterar o seu 

estado de saúde, com vistas à prevenção e ao diagnóstico de doenças, ao tratamento, 

à recuperação, à estética ou à reabilitação são realizadas obrigatoriamente por 

profissional de saúde ou sob sua supervisão.  

A RDC nº 36/201316 consta dentre as normas sanitárias que se aplicam aos 

estabelecimentos que oferecem serviços de estética classificados como serviços de 

saúde47. Dessa forma, cabe a esses serviços, com exceção dos consultórios 

individualizados, a instituição do NSP e a notificação dos incidentes/EA ocorridos. Por 

isso, na última atualização do Notivisa - Módulo Assistência à Saúde, os serviços de 

estética realizados por profissionais de saúde foram incluídos dentre os tipos de 

serviços notificantes. 

 

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
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
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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-2-2024-sei-ggtes-dire3-anvisa-esclarecimentos-sobre-os-servicos-de-estetica-e-atendimento-as-normas-sanitarias-aplicaveis-a-esses-servicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-2-2024-sei-ggtes-dire3-anvisa-esclarecimentos-sobre-os-servicos-de-estetica-e-atendimento-as-normas-sanitarias-aplicaveis-a-esses-servicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-2-2024-sei-ggtes-dire3-anvisa-esclarecimentos-sobre-os-servicos-de-estetica-e-atendimento-as-normas-sanitarias-aplicaveis-a-esses-servicos
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Figura 4 –  Opções de resposta ao campo: “Em que serviço de saúde ocorreu o incidente / 

evento adverso”. 

   
Fonte: Notivisa/Anvisa – módulo Assistência à Saúde. 
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4. O que deve ser notificado no módulo sistema Notivisa (módulo: ASSISTÊNCIA À 

SAÚDE)? 

 

Seguindo a RDC 36/201316, devem ser notificados ao SNVS, todos os EA ocorridos 

em serviços de saúde. 

No que tange à assistência odontológica, observa-se que assim como para alguns 

serviços de saúde, pode-se identificar o risco de ocorrência de incidentes  gerais ou  

específicos. 

Na figura 5, são destacados em verde os tipos de incidentes que constam no Módulo 

Assistencia à Saúde do Sistema Notivisa e que segundo a definição, são aplicáveis à 

assistência odontológica: 
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Figura 5 - Tipos de incidentes relacionados à Assistência à Saúde monitorados pelo SNVS e 

aplicáveis à assistência odontológica. 

 

  Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa – módulo: Assistência à Saúde), 2025. 
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IMPORTANTE!  

 

1. Apesar da BRONCOASPIRAÇÃO também estar relacionada aos procedimentos 

odontológicos, a aspiração e a deglutição de corpos estranhos foi incluída dentre 

os incidentes específicos relacionados a falhas na assistência odontológica  pelo 

risco da sua ocorrência na grande maioria dos procedimentos odontológicos48-51. 

2. Os procedimentos estéticos, assim como os demais procedimentos realizados nos 

serviços de saúde apresentam risco da ocorrência de EA. Dessa forma, na última 

revisão do Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos Adversos 

Relacionados à Assistência à Saúde (NSP), foi inserido o motivo da busca 

Procedimento estético, como se pode verificar na figura abaixo, que retrata a tela 

do sistema Notivisa - Módulo Assistência à Saúde. 
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4.1.Eventos Adversos Prioritários 

 
Nesta etapa de implantação do PNSP, o SNVS tem priorizado  a investigação 

detalhada dos never events e dos óbitos relacionados ao EA identificados pelos NSP. 

Para esses casos,todas as 10 etapas da ferramenta de notificação devem ser 

preenchidas pelos Núcleos. Este procedimento é essencial a busca das causas que 

podem ter contribuído para a ocorrência do evento (Análise de Causa Raiz) e posterior 

implementação de barreiras para evitar a recorrência de eventos semelhantes dentro 

do serviço de saúde38. 

Conforme RDC 36/20133, o serviço de saúde deve notificar óbitos resultantes de EA 

até 72 h após a ocorrência do evento3, preenchendo todas as 10 etapas do formulário 

(investigação/análise da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da 

notificação38. 

Dentre as opções de notificação de never events (eventos sentinela) constantes no 

sistema Notivisa - Assistência à Saúde, destacam-se em verde no Quadro 1 os que são 

aplicáveis à asssitência odontológica, considerando as diferentes modalidades e tipos 

de serviços onde o paciente é assistido pelos profissionais de saúde bucal: 

 

      Quadro 1 – Lista de never events monitorados pelo SNVS 

 

1. Alta ou liberação de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar 
decisões, para outra pessoa não autorizada. 

2. Contaminação na administração de O2 ou gases medicinais. 

3. Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi à óbito . 

4. Exodontia de dente errado. 

5. Gás errado na administração de O2 ou gases medicinais. 

6. Inseminação artificial ou fertilização in vitro com o esperma do doador errado ou 
com o óvulo errado. 

7. Lesão grave associado à queda do paciente durante prestação de 
cuidados/atendimento. 

8. Lesão por Pressão estágio 3 (perda total da espessura da pele). 

9. Lesão por Pressão estágio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular). 

10. Lesão por Pressão Não Classificável (perda total da espessura da pele e perda 
tissular não visível). 
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11. Óbito associado à queda do paciente durante prestação de 
cuidados/atendimento.  

12. Óbito intraoperatório ou imediatamente pós-operatório / pós procedimento em 
paciente ASA Classe 1. 

13. Óbito ou lesão grave de paciente associado à fuga do paciente. 

14. Óbito ou lesão grave de paciente associado a choque elétrico durante a 
assistência nos serviços de saúde. 

15. Óbito ou lesão grave de paciente ou colaborador associado à introdução de 
objeto metálico em área de Ressonância Magnética. 

16. Óbito ou lesão grave de paciente associado ao uso de contenção física ou 
grades da cama durante a assistência no serviço de saúde. 

17. Óbito ou lesão grave do paciente associado à queimadura decorrente de 
qualquer fonte durante a assistência no serviço de saúde. 

18. Óbito ou lesão grave de paciente resultante de perda irrecuperável de amostra 
biológica insubstituível. 

19. Óbito ou lesão grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de parto, ou 
parto em gestação de baixo risco. 

20. Óbito ou lesão grave resultante de falha no acompanhamento ou na 
comunicação dos resultados de exames laboratoriais ou de patologia clínica. 

21. Óbito ou lesão grave resultante de falha no acompanhamento ou na 
comunicação dos resultados de exames radiológicos/de radiodiagnóstico. 

22. Óbito ou lesão materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou parto em 
gestação de baixo risco. 

23. Procedimento cirúrgico realizado em local errado. 

24. Procedimento cirúrgico realizado no lado errado do corpo. 

25. Procedimento cirúrgico realizado no paciente errado. 

26. Queda do recém-nascido durante o parto.  

27. Realização de cirurgia errada em um paciente. 

28. Retenção não intencional de corpo estranho em um paciente após a cirurgia. 

29. Suicídio de paciente, tentativa de suicídio, dano auto infligido que resulte em 
lesão grave durante a assistência dentro do serviço de saúde. 

30. Troca de bebês. 

       Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa – módulo: Assistência à Saúde), 2025. 
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4.2. Incidentes relacionados a falhas na Assistência Odontológica 

 

A lista de incidentes relacionados a falhas na Assistência Odontológica a serem 

monitorados pelo SNVS foi estabelecida por um Grupo de Trabalho (GT)  

cooordenado pela Anvisa e com a colaboração de especialistas no tema Segurança 

do Paciente, baseando-se nas melhores evidências disponíveis. Espera-se que os 

dados contribuam para a produção de evidências que subsidiem intervenções em prol 

da segurança do paciente e da qualidade da assistência prestada no país. 

Dessa forma, podem ser notificados os incidentes relacionados a falhas na Assistência 

Odontológica citados na Figura 6: 

 

Figura 6 – Incidentes relacionados a falhas na Assistência Odontológica 

 
     Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa – módulo: Assistência à Saúde), 2025. 
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IMPORTANTE: 

 

1. Para mais informações sobre notificações de produtos para saúde, 

hemoderivados, hemocomponentes, EA relacionados a medicamentos e 

vacinas, consulte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes.  

2. Todas as alterações realizadas no ano de 2025 no Sistema Notivisa (módulo: 

assistência á saúde) estão detalhada no documento: Manual das alterações 

realizadas no Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos Adversos 

Relacionados à Assistência à Saúde (NSP)39 . 

3. Demais informações podem ser acessadas em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/atualizacoes-notivisa-2.0 

 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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
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
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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/atualizacoes-notivisa-2.0
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/atualizacoes-notivisa-2.0
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