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l. Introducao

A vigilancia sanitaria (Visa) constitui uma das atribuicdes do Sistema Unico de
Saude (SUS)!, sendo definida pela Lei n°® 8080/90 como um conjunto de agées
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdo de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude, abrangendo: | - o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e Il - o controle da
prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude?.
Dessa forma, os servi¢os de saude constituem um dos campos de atuacao da Visa,
com acOes voltadas para a intervengdo nos riscos a qualidade e a seguranca do

paciente nesses ambientes?.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a ocorréncia de eventos
adversos (EA) constitui um grave problema de saude publica mundial, resultando
em danos desnecessarios ao paciente e prejuizos a imagem das instituicdes®. Os
EA atingem indistintamente paises com diferentes padrdes de renda, bem como
servicos de salide com diferentes niveis de complexidade®.

Os EA séo definidos no documento da OMS, intitulado “Estrutura Conceitual para
Classificacdo Internacional da Seguranca do Paciente™, como incidentes que
resultam em danos ao paciente, podendo incluir infeccbes relacionadas a
assisténcia a saude (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 servicos ambulatoriais podem ser evitados, caso sejam adotadas medidas

efetivas em reduzir o risco da sua ocorréncia pelos servigos?.

Em 2009, a seguranca do paciente foi definida pela OMS como a redugédo em niveis
aceitadveis do risco de danos desnecessarios ao paciente. Em 2021,

compreendendo a complexidade dos desafios envolvidos para reduzir EA nos
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servicos de saude, a seguranca do paciente passou a ser definida como uma
estrutura organizada de atividades que cria culturas, processos, procedimentos,
comportamentos, tecnologias e ambientes no cuidado de saude que
consistentemente e sustentavelmente diminua riscos, reduza a ocorréncia de danos
evitaveis, torne os erros menos frequentes e reduza o impacto do dano quando isso

ocorrer3.

Nesse contexto, ressalta-se a importancia do gerenciamento de riscos, que consiste
em um processo estruturado, minimamente constituido pela identificacdo e
avaliacdo de riscos e das incertezas, e da necessidade de implementacdo de
estratégias a serem adotadas, pelos servigos de saude, para o enfrentamento dos

mesmos®.

Considerando os riscos envolvidos e a complexidade da assisténcia a saude, a
OMS e as instituicbes de referéncia Internacional nos temas de qualidade e
seguranca do paciente no cuidado a saude enfatizam a importancia do
gerenciamento de riscos no servico prestado, incluindo medidas de prevencéo e

controle dos riscos e de reducéo de impacto, quando da ocorréncia do dano 3°10,

Desde 2011, considerando as atribui¢cdes da Visa, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), por meio da Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
63/2011'1, tem estabelecido para todos os servicos de salde as Boas Praticas de
Funcionamento (BPF), que devem se basear na gestdo da qualidade do servico
prestado e incluem o gerenciamento dos riscos para a seguranca do paciente. A
Seguranca do Paciente € detalhada no artigo 8° da norma, envolvendo o
estabelecimento de estratégias e acfes voltadas para Seguranca do Paciente, tais
como: |. Mecanismos de identificagdo do paciente; Il. Orientagbes para a
higienizacdo das maos; Ill. AcOes de prevencéo e controle de eventos adversos
relacionada a assisténcia a saude; IV. Mecanismos para garantir seguranga
cirurgica; V. Orientacdes para administracdo segura de medicamentos, sangue e

hemocomponentes; VI. Mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes; VII.
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Mecanismos para a prevencao de Ulceras por pressdo; VIII. Orientacdes para

estimular a participacdo do paciente na assisténcia prestada.

Alinhado as diretrizes da OMS, em 2013, o Ministério da Saude (MS) instituiu, por
meio da Portaria GM/MS n° 529 de 01 de abril de 2013, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP)'?. Ressalta-se que a sistematica de vigilancia e
monitoramento de incidentes na assisténcia a saude, com garantia de retorno as

unidades notificantes constitui estratégia de implementagédo do Programa.

Além disso, na Portaria GM/MS n° 529/2013, a gestdo (gerenciamento) de risco é
definida como uma prética rotineira a ser adotada por todos os servigos de saude:
aplicacéo sistémica e continua de iniciativas, procedimentos, condutas e recursos
na avaliagdo e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a
salde humana, a integridade profissional, o0 meio ambiente e a imagem

institucionall2.

No intuito de reforcar a adocdo de préaticas de seguranca e de medidas de
prevencdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, a Portaria
MS/GM n° 529/2013 prevé a disponibilizacdo de protocolos pelo Ministério da
Salde—MS*?13, Em consonancia com as diretrizes da OMS e as Metas
Internacionais da Seguranca do Paciente, o Ministério da Saude, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
elaboraram os seis Protocolos Basicos de Seguranca do Paciente. Dessa, forma,
ainda em 2013,0 MS publicou por meio da Portaria MS n° 1.377 de 9 de julho de
2013 e Portaria MS n° 2.095 de 24 de setembro de 2013, os Protocolos Basicos de

Seguranca do Paciente, que apresentam 0s seguintes objetivos:

v" Protocolo de Identificacdo do Paciente - garantir a correta identificacao do

paciente, a fim de reduzir a ocorréncia de incidentes. O processo de
identificacéo do paciente deve assegurar que o cuidado seja prestado a pessoa

para a qual se destina.
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http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/identi_paciente.pdf

v' Protocolo para Prevencédo de Lesdo por Pressdo - promover a prevencao da

ocorréncia de lesdo por pressao (LPP) resultante de longa permanéncia em
servicos de saude. A incidéncia aumenta proporcionalmente a combinacgéo de
fatores de riscos, dentre eles, idade avangada e restricdo ao leito.

v’ Protocolo de Sequranca na Prescricdo, Uso, e Administracdo de

Medicamentos - promover praticas seguras no uso de medicamentos em

estabelecimentos de saude.

v’ Protocolo para Cirurgia Sequra - determinar as medidas a serem

implantadas para reduzir a ocorréncia de incidentes, incluindo EA, e a
mortalidade cirdrgica, possibilitando o aumento da seguranca na realizacdo de
procedimentos cirdrgicos, no local correto e no paciente correto, por meio do
uso da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica (LVSC), desenvolvida pela
OMS.

v’ Protocolo de Pratica de Higiene das Maos - promover a higiene das méaos
nos servicos de saude do pais com o intuito de prevenir e controlar as infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), visando a seguranca do paciente,
dos profissionais de saude e de todos aqueles envolvidos nos cuidados aos
pacientes.

v" Protocolo de Prevencdo de Quedas - reduzir a ocorréncia de queda de

pacientes e o dano dela decorrente, por meio da implantacdo e implementagéo
de medidas que contemplem a avaliagcdo de risco do paciente, garantam o
cuidado multiprofissional em um ambiente seguro, e promovam a educacéo do

paciente, familiares e profissionais.

Em 2013, com o objetivo de instituir acbes para a promoc¢ao da seguranca do

paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de saude, a Anvisa publicou a RDC

n° 36/ 2013%. A norma estabelece para os servicos de salide sob seu escopo, a

obrigatoriedade de instituicdo e pleno funcionamento do Nucleo de Seguranca do

Paciente (NSP), enquanto instancia responsavel pela implementacdo de acdes

voltadas para a segurancga do paciente nos servigcos de saude.

Face ao exposto, esta Nota Técnica (NT) tem o propdsito de informar aos cirurgides
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http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/prot_cirursegura.pdf
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dentistas sobre as acdes relacionadas ao gerenciamento dos riscos sanitarios na
asssisténcia odontologica desenvolvidas pela Geréncia - Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude (GGTES) da Anvisa no periodo de 2020 a 2025. Além disso, visa
reforcar a incorporagcdo a rotina dos profissionais de saude bucal de préticas
diretamente relacionadas a gestao da qualidade e ao gerenciamento dos riscos para
a seguranca do paciente (vigilancia e monitoramento dos EA, adocédo de medidas
efetivas de prevencédo de EA, estabelecimento de estratégias para a implementagéo
da cultura de seguranca do paciente - CSP, envolvimento dos pacientes, dentre
outras) em observancia as legislacdes vigentes.

Na primeira parte desta NT, sdo descritas as acdes desenvolvidas no ambito do Projeto
Gerenciamento de Riscos Sanitarios na Assisténcia Odontolégica. Na oportunidade,
sao reforcados os fluxos previamente definidos para o monitoramento dos
incidentes relacionados a assisténcia a saude pelas coordenacfes de vigilancia
sanitarial’. A segunda parte trata da notificacdo dos incidentes relacionados a falhas
na assisténcia odontologica, destacada como uma das praticas diretamente
relacionadas ao gerenciamento de riscos a seguranca do paciente nos servicos de
saude, subsidiando a identificacdo de tais riscos, adequacdo dos processos de

trabalho e prevencao de danos aos pacientes.
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Il. Projeto Gerenciamento de Riscos Sanitarios na Assisténcia
Odontoldgica

Sabe-se que a assisténcia odontoldgica, assim como os demais tipos de assisténcia
a saude, é permeada de riscos a qualidade e seguranca do paciente, demandando
uma capacidade instalada, estrutura fisico-funcional adequada de todas as areas,
0 gerenciamento de residuos, o0 monitoramento da qualidade da agua, os
procedimentos sistematicos de manutencdo preventiva e corretiva, controle de
pragas, dentre tantos outros aspectos’!01821  Adicionalmente, observa-se que
fatores como a utilizagdo de novas tecnologias, realizagdo de novos procedimentos,
o advento de novas modalidades de assisténcia, existéncia de lacunas regulatérias
aplicaveis as especifidades e aos diferentes contextos do servicos odontolégicos
no pais aliados a uma percepc¢do ainda reduzida dos riscos assistenciais podem
ampliar a inseguranca nesses ambientes?©.

Torna-se importante abordar essa diversidade de aspectos que estdo envolvidos
na qualidade de um servico de salude, uma vez que inadvertidamente profissionais
e gestores podem associar esse conceito apenas a qualidade dos insumos,
equipamentos ou procedimentos realizados. Em 2018, a OMS definiu que “um
servico de qualidade deve ser efetivo, seguro e centrado no paciente. Para que 0s
beneficios da qualidade sejam alcancados, o cuidado deve ser oportuno, equitativo,
integrado e eficiente.?>2° Nesse contexto, os EA também podem ser considerados
como intrinsecos aos procedimentos, ou como erros, acidentes, intercorréncias ou
complicacdes, ndo recebendo o tratamento adequado?s.

O levantamento de tais problemas evidenciou a necessidade de aprimorar a
regulacao sanitaria na assisténcia odontologica, tendo como base o gerenciamento
de riscos. Dessa forma, em 2020, foi instituido no ambito da GGTES, o Projeto
Gerenciamento de Riscos Sanitarios na Assisténcia Odontolédgica, apresentando
como objetivo geral promover a gestdo dos riscos para a seguranga do paciente
e melhoria da qualidade nos servigos odontolégicos. Os objetivos especificos
desse projeto sdo: 1)Conhecer os principais riscos sanitarios relacionados a
assisténcia odontoldgica; 2)Conhecer os principais EA relacionados a assisténcia

odontoldgica; 3)Promover uma harmonizacdo nacional sobre 0s requisitos
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sanitarios para um servico odontologico seguro; e 4) Ter um Roteiro de Inspecao
harmonizado para servicos odontolégicos.

A partir da implementacao do projeto e com base nos problemas identificados que
dificultam o gerenciamento de risco na regulacdo sanitaria da assisténcia
odontologica do pais, foram desenvolvidas algumas acfes com o intuito de
promover a melhoria continua da qualidade e seguranca do paciente na assisténcia
prestada.

Destaca-se que considerando a transparéncia na atuacdo da Anvisa, a
complexidade da assisténcia odontologica e a recomendacdo do OMS para
atuacao conjunta de diferentes atores nas questdes relacionadas a seguranca do
paciente nos servicos de saude?, a Agéncia tem contado com a colaboracéo de
profissionais e instituicbes na elaboracdo e implementacdo das alternativas
regulatérias mais apropriadas, tais como: 6rgdo e instancias governamentais
(Coordenacéao Geral da Atencao Hospitalar - CGAH/DAHU/SAES/MS, a quem cabe
a coordenacdao nacional do PNSP; Coordenacdo Geral de Saude Bucal do
Ministério da Saude - CGSB/SAPS; Visas estaduais e municipais); Agéncias
reguladoras e Orgéos reguladores (Conselho Federal de Odontologia — CFO;
Agéncia Nacional de Saude suplementar - ANS); Orgdos deliberativos do SUS
(Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude - CONASS, Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS), associacdes de
classe (Associacdo Brasileira de Odontologia — ABO, Associacdo Brasileira de
Cirurgides-dentistas - ABCD, Colégio Brasileiro de Cirurgia e Traumatologia
Bucomaxilofacial - CBCTBM); instituicbes de ensino (Associacdo Brasileira de
Ensino Odontolégico — ABENO); especialistas e experts em qualidade e seguranca
do paciente, a exemplo dos integrantes da Comissao de Apoio as Acdes de
Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente em Servicos De Saude —
COVISS e instituicbes de interesse (Sociedade Brasileira de Seguranca do
Paciente - SOBRASP), dentre outros.

1. Analise de Impacto Regulatério- AIR Odontologia
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Uma das ac¢Oes desencadeadas pelo Projeto compreendeu a inclusdo do Projeto
Regulatério 15.1, que trata dos requisitos sanitarios para o funcionamento de
servicos que prestam assisténcia odontolégica nas Agendas Regulatérias da
Anvisa, referentes aos periodos 2020-2023 e 2024-20271°,

Em observancia ao Decreto n° 10.411/2020%°, foi conduzida entre 2020 e 2023 pela
GGTES/Anvisa a Analise de Impacto Regulatorio - AIR Odontologia. A AIR € um
procedimento obrigatério aos érgdos e as entidades da administracdo publica
federal direta, autarquica e fundacional, quando da proposi¢cao de atos normativos
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usuarios dos servigos prestados,
no ambito de suas competéncias. A partir da definicho de um problema
regulatério, deve ser realizada uma avaliacdo prévia a qualquer intervencéo
regulatéria, com informacgdes e dados sobre os seus provaveis efeitos para verificar
a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisdo30:3%.

Definido o problema regulatério como o incipiente gerenciamento de risco na
assisténcia odontoldgica, foram seguidos os ritos e as orientacdes da Anvisa para
a realizacdo da AIR Odontologia®!, com a identificacdo de alternativas regulatérias
que pudessem promover a resolucdo do problema sanitario®.

As alternativas regulatérias compreenderam?©:

1) Manutencao da Situacéo Atual.

2) Estabelecimento de requisitos sanitarios em nivel federal + implementacao
do monitoramento de EA + AcgOes Educativas relacionadas ao
gerenciamento do risco sanitario na assisténcia odontolégica.

3) Alternativa 2 + instituicdo de uma Camara Técnica para elaboracdo de
projetos intersetoriais para fortalecimento da cultura de seguranca do
paciente na assisténcia odontoldgica e desenvolvimento de uma regulacdo

responsiva no gerenciamento do risco sanitario.

Ao serem submetidas a apreciacao da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) em
16/12/2024, foi aprovada a Alternativa 3%2. Mais informacgdes sobre a AIR de

Odontologia estdo disponiveis no Relatério de Analise de Impacto Regulatério

sobre Requisitos Sanitarios para o Funcionamento dos servicos gue prestam
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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

Assisténcia Odontoldgical®.

A implementacgéo da alternativa aprovada iniciou-se com uma consulta publica (CP)

dos requisitos sanitarios (CP_1301/2024)% acompanhada de uma consulta dirigida

as Vigilancias Sanitarias. Observa-se que atualmente, a norma encontra-se em fase
de consolidac&o das contribuicdes recebidas e, conforme destacado na sequéncia,
ja estdo disponibilizados materiais educativos voltados para os profissionais que
atuam na assisténcia odontolégica. A instituicdo da Camara Técnica € uma inciativa
a ser desenvolvida em breve e que permitird a identificacdo e formulacdo de
iniciativas de regulacédo responsiva envolvendo representantes dos agentes
afetados pelo problema regulatério na sua solucdo de forma proativa e de longo

prazol®3,

1.1. Alternativa Regulatdria 3: Requisitos Sanitarios

A minuta da RDC que dispde sobre os requisitos de Boas Préaticas de
Funcionamento para 0s servicos que prestam Assisténcia Odontolégica foi
submetida a CP 1301/202433, com prazo final para as contribuicdes em 24/03/2024,
sendo o prazo prorrogado até 08/05/2024.

Composta por 7 capitulos (Capitulo | - Das Disposi¢cées Gerais; Capitulo Il - Das
Condicbes Organizacionais; Capitulo Il - Da Estrutura Fisica e Equipamentos;
Capitulo 1V - Do Processamento de Dispositivos Médicos; Capitulo V - Da Gestéo
da Qualidade; Capitulo VI - Dos Laboratérios de Protese Dentéria; e Capitulo VII -
Das Disposicdes Transitérias e Finais)?, a minuta reforca a gestéo de qualidade, o
gerenciamento dos riscos e as agcdes em prol da seguranca do paciente como boas
praticas de funcionamento para todos 0s servicos que prestam assisténcia
odontoldgica. Objetiva ainda suprir as lacunas regulatérias identificadas pela
GGTES/Anvisa, por meio de requisitos sanitarios aplicaveis aos diferentes
contextos dos servicos odontologicos no pais e que promovam a regulacao
sanitaria baseada no gerenciamento do risco?®.

Devido a complexidade envolvida no estabelecimento da gestdo de risco nos
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aspectos estruturais e nos procedimentos realizados pelo cirurgido-dentista, a
proposta foi elaborada com a participacao de representantes das Visas locais e em
consonancia com as demais normas federais transversais aplicadas a
regulamentacdo sanitaria dos servicos de salude e com a regulamentacdo do
exercicio profissional pelo CFO.

Informacdes sobre a CP 1301/202433, encerrada em 08/05/2024, incluindo a
disponibilizagdo da minuta da norma na integra, bem como o Voto n°
276/2024/SEI/DIRE3/ANVISA pela aprovacédo do Relatorio de Analise do Impacto

Regulatorio e da proposta de Consulta Publica que dispde sobre os requisitos de

Boas Praticas de Funcionamento para 0s servicos que prestam Assisténcia
Odontolédgica, pelo prazo de 90 dias, a Lista de Contribuicées por pessoas e outras

informacdes estédo disponiveis aqui.

1.2. Alternativa Regulatoria 3: A¢Oes educativas e disponibilizacdo de materiais

orientativos relacionados a qualidade e seguranca do paciente na

assisténcia odontologica

A instrumentalizacao dos profissionais de saude e disponibilizacédo de orientacdes
aos pacientes sobre qualidade e seguranca do paciente constituem prioridades da
Anvisa. Dessa forma, ao longo dos anos, tém sido elaborados materiais educativos
sobre o tema, tais como manuais, videos, cursos de educacéao a distancia, cartazes,
folders, dentre outros34. Baseados nas melhores evidéncias disponiveis e com
linguagem apropriada ao publico-alvo, séo elencados 0s seguintes materiais gerais
e especificos relacionados a assisténcia odontoldgica:

A) Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude - trata-se de
uma série de manuais composta por 13 cadernos com diferentes temas que
incluem o referencial tedrico para a Qualidade e Seguranca do Paciente que
podem ser aplicaveis a assisténcia odontolégica: Caderno 1 - Assisténcia
Segura: Uma Reflexdo Teorica Aplicada a Pratica; Caderno 5 — Investigacdo de

Surtos em Servicos de Saude; Caderno 6 - Implantagdo do Nucleo de

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°/2025

OrientagGes para a notificagédo nacional de incidentes / eventos adversos relacionados a assisténcia odontolégica

13


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

B)

C)

Seguranca do Paciente em Servicos de Saude; Caderno 7 - Gestao de Riscos
e Investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude, que
aborda métodos integradores e ferramentas utilizadas no gerenciamento de
riSCo e 0 passo a passo para a investigacdo de EA relacionados a Assisténcia a
Saude.

O caderno 13 trata especificamente da Seguranca do Paciente e Qualidade na
assisténcia odontologica. Ao abordar a qualidade nesses servicos, o manual
nao tem como objetivo esgotar o tema, mas contribuir para o gerenciamento dos
riscos a qualidade e a seguranca do paciente nos servicos odontologicos.

A Série Seguranca do Paciente e Qualidade na Assisténcia a Saude, bem como
a versdo preliminar dos manuais, com previsdo de publicagcdo em 2025, esta
disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais.

Curso de Ensino a Distancia (EaD) Seguranca do Paciente e Qualidade na
Assisténcia a Saude — Certificado pela Escola Nacional de Administracédo
Publica (ENAP) e composto por 4 mdédulos, este curso de 100h foi elaborado
em parceria com a Universidade de Brasilia (UnB). Estd disponivel em

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

EaD Seguranga do Paciente e Qualidade em Servicos Odontolégicos -
publicado em 2021, por meio do Projeto PROADI-SUS. Tem como objetivo
apresentar os conceitos de Seguranca do Paciente e a importancia da
adequacao das praticas clinicas e dos processos de trabalho, de modo a
prevenir a ocorréncia de EA e promover a melhoria continua da qualidade e
seguranca do paciente na assisténcia odontolégica. O curso de 12h esta

disponivel na plataforma AVA VISA ou por meio do QR code da figura 1:
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Figura 1 — Curso EaD: Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos
Odontolégicos

SEGURANCA DO PACIENTE
E QUALIDADE EM SERVICOS
ODONTOLOGICOS

<L ANVISA
j I'— Agéncia Nacional de Vigilsncia Sanitiria

Fonte: Anvisa, 2025.

D) Guia Pacientes pela seguranca do paciente em servigos de saude: Como posso
contribuir para uma assisténcia mais segura - Orientacbes aos pacientes,
familiares e acompanhantes — Em observancia as recomendacdes da OMS e
ao PNSP, a publicacdo apresenta como objetivo promover o engajamento e a
participagdo do cidaddo como um dos atores indispensaveis para a
implementagdo da CSP nos servicos de saude. As informacdes sao
apresentadas de forma clara e objetiva, abrangendo trés momentos principais
da assisténcia a saude (antes, durante e apds o atendimento/ internagéo) e de
maneira a orientar como os pacientes, familiares e acompanhantes podem
contribuir para uma assisténcia mais segura. A publicacdo esta disponivel em
guia-como-posso-contribuir-para-aumentar-a-seguranca-do-paciente-

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

E) Manual intitulado “Higiene Ambiental em Servigos de Saude” — A partir de
informacdes atualizadas sobre limpeza e desinfeccdo de superficies em

servi¢cos de saude, a publicacdo disponibiliza orientagdes que contribuem para
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um ambiente limpo e seguro nesses servicos. O manual de Limpeza e
Desinfeccdo de Superficies em Servicos de Saude 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 Maos para a Seguranca do Paciente em Servi¢os de Saude
— A higiene de méaos é considerada a medida isolada mais eficaz na prevencéo
das IRAS. Os materiais informativos sobre Higiene de Maos, bem como a
descricdo das iniciativas desenvolvidas pela Anvisa relacionadas ao tema estéo
disponiveis 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 seguranca cirargica faz parte das Metas Internacionais de
Seguranca do Paciente- MISP!. Dessa forma, os materiais sobre o tema visam
disseminar o conhecimento e aplicagdo de ferramentas que possam prevenir
EA cirargicos. O manual Cirurgias seguras salvam vidas (orientacdes para
cirurgia segura da OMS) esta disponivel 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 Seguranca do paciente estédo

1 Com o objetivo de estabelecer padrdes de boas praticas para a reducéo de riscos e EA nos servigos de salde
dos paises signatarios, a OMS estabeleceu em 2011, em conjunto com a Joint Commission International —
JCI - EUA, as Metas Internacionais de Seguranc¢a do Paciente (MISP). As MISP sdo especificas, de forma a
prevenir alguns dos principais EA observados em servicos de saude: 1) Identificar corretamente o paciente; 2)
Melhorar a comunicacéo efetiva; 3) Melhorar a seguranca dos medicamentos de alta-vigilancia; 4) Assegurar
cirurgias com local de intervengéo correto, procedimento correto e paciente correto; 5) Reduzir o risco de IRAS;
e 6) Reduzir o risco de lesdes ao paciente decorrente de quedas. Baseando-se nas MISP, foram estabelecidos
os Protocolos Basicos de Segurancga do Paciente do PNSP?.
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disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes.

Demais publicacdes como relatérios, documentos de referéncia, notas técnicas e
os Protocolos de Seguranca do Paciente, publicados pelo Ministério da Saude,

estado disponiveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes.

1.3. Alternativa Regulatéria 3: Vigilancia e Monitoramento dos EA

Assisténcia Odontoldgica

Conforme estabelecido na RDC n° 36/2013'%, os Nicleos de Seguranca do
Paciente (NSP) sdo responsaveis por promover acdes de seguranca do paciente e
0 gerenciamento de risco nos servigos de saude.

A OMS reforca o papel da notificacdo dos incidentes enquanto pratica de
identificacdo dos riscos a que 0 paciente € submetido nesses servicos e que
promove o desenvolvimento de uma cultura de aprendizado®. Dessa forma, o
monitoramento e a notificacdo desses eventos permite a reflexdo dos profissionais
sobre o ocorrido, bem como a ado¢édo de medidas que sejam efetivas em prevenir
danos semelhantes.

InstituicGes de referéncia, como Canadian Patient Safety Institute3¢ e Department
of Health of Western Australia3” pontuam que a notificacao dos incidentes deve ser
estimulada dentre os profissionais de saude. Como se pode verificar na figura 2,
que trata das etapas envolvidas na gestdo dos incidentes relacionados a
assisténcia nos servicos de saude, a identificacdo e notificacdo dos incidentes
desencadeia a investigacao do ocorido, 0 monitoramento e a implementacéo do
plano de agéo, com medidas efetivas de mitigag&o do risco de ocorréncia de danos
semelhantes e a comunicacédo do risco, de maneira a estimular os profissionais e
resultando num ciclo de desenvolvimento de uma cultura de seguranga nos
servicos. Mais informacdes sobre as etapas envolvidas na gestado dos incidentes
relacionados a assisténcia nos servi¢cos de saude estao disponiveis no caderno 7

da Série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude — Gestéo de

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°/2025

OrientagGes para a notificagédo nacional de incidentes / eventos adversos relacionados a assisténcia odontolégica

na

17


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

Riscos e investigacdo de Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude.

Figura 2 - Etapas envolvidas na gestdo dos incidentes relacionados a assisténcia nos

servicos de saude.

[ Antes do Incidente ]

Comunicagio de Iden‘l'iﬁcagao do
Risco Incidente

do Plane de Agdo

[Imp]emen-}agao e Monitoramento [ Investigagéo ]

—

Fonte: Adaptado de ICSP (2012)%¢ e Department of Health, Western Australia (2019)%’.

Nesse contexo, a notificacdo apresenta-se como um importante fonte de
informacgdes para identificacdo dos riscos a serem gerenciados nos servicos de
salde e pratica indispensavel e atrelada a oferta de servicos com melhoria continua

da sua qualidade e seguranca®.

Além de subsidiar a ado¢do de medidas efetivas em mitigar o risco da ocorréncia de
EA pelos servicos de saude, as notificacbes dos incidentes possibilitam o
planejamento de acfes de Visa, a avaliagdo continua das praticas adotadas pelos
servicos de saude e orientam politicas estabelecidas pelos gestores publicos (MS,
Secretarias de Saude estaduais e municipais) em prol da seguranca do paciente
nos servicos de saude do pais. Dessa forma, as notificacdes ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria (SNVS) contribuem para a prevencdo de novos incidentes,

para o aprimoramento da qualidade da assisténcia e para a redugdo de riscos a
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salde da populacéo®2.

Para que os profissionais de satde bucal possam se familiarizar com a notificacao

7

dos incidentes relacionados a falhas na assisténcia odontolégica, € importante

destacar as peculiaridades da notificacdo dos incidentes relacionados a assisténcia

a saude. Informacbes mais detalhadas sobre a notificagdo constam no item Il —

OrientagOes para a notificacdo de incidentes relacionados a falhas na assisténcia

odontolégica.

1-

Obrigatoriedade — A RDC n° 36/2013'¢ estabelece a obrigatoriedade de
instituicdo dos NSP e a notificacao regular de todos os incidentes/EA para todos
0s servicos de saude sob o escopo da norma. Mais informacdes sdo abordadas
no item Il — Orientac¢des para a notificacdo de incidentes relacionados a falhas

na assisténcia odontologica.

IMPORTANTE!

A RDC n° 36/201316 estabelece que no caso de servicos plblicos ambulatoriais,
pode ser constituido um NSP para cada servico de saude ou um NSP para o
conjunto desses, conforme decisdo do gestor local do SUS. Dessa forma, as
secretarias de saude locais devem ser consultadas sobre a instituicdo dos NSP
e procedimentos de cadastro dos NSP responsaveis pelos servigos publicos de

assisténcia odontoldgica.

Formularios de notificacdo de incidentes - A notificacdo dos incidentes/EA
relacionados a assisténcia a salde é realizada, por meio do sistema Notivisa -
Assisténcia a Saude, que é composto por dois formularios, um voltado para a
notificacdo pelo cidadao (pacientes, familiares e acompanhantes) e outro

direcionado ao envio das notificagdes pelos NSP.

O Formulario de Notificagdo de Incidentes/Eventos Adversos Relacionados a
Assisténcia a Saude, que deve ser preenchido pelo NSP do servigo de saude, é

composto por 10 etapas e baseia-se na Classificacdo Internacional de
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Seguranca do Paciente* proposta pela OMS. Dessa forma, as etapas incluem as
10 informacdes de alto nivel recomendadas pela OMS para analise do incidente

ocorrido*3538;

As etapas 1 a 4 sdo de preenchimento obrigatorio para todas as notificacdes:
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) Acbes de melhoria e**

10) AgOes para reduzir o risco**

*preenchimento obrigatorio para todas as notificacoes

**05 a 10: etapas obrigatérias em caso de 6bitos causados pelo EA ou never
events — eventos que nunca deveriam ocorrer em servicos de saude (lista

definida pela Anvisa).

Além da caracterizacdo dos incidentes, a notificacdo tem como objetivo a
compreensao sistémica e abrangente do ocorrido, possibilitando o aprendizado
e a melhoria continua da seguranca do paciente nos servicos de saude. As
informacgdes também proporcionam o levantamento e analise das informacgdes

necessarias durante a investigacédo do EA%,

Informacdes detalhadas sobre os campos referentes ao modulo Assisténcia a
Saude — Notivisa 2.0 para a notificacdo dos incidentes/EA relacionados a

assisténcia a saude pelos NSP estdo indicados no Manual Alteracdes

Realizadas no Formulario de Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos
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Relacionados a Assisténcia a Saude (NSP)3°.

Prazo para a notificacdo - De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/201315, os
obitos relacionados aos EA devem ser notificados no prazo de 72 horas. Isto se
deve ao fato de que a ocorréncia de tais EA demanda a conducdo de uma
investigacao célere, bem como a avaliagdo do risco em curto prazo pelos NSP
e pela Visa, para que ndo se percam informacdes preciosas e sejam

implementadas o quanto antes medidas de prevencao de novos danos.

Em caso de 0Obitos e never events, 0 prazo para o preenchimento das 10 etapas
da notificagdo é de 60 dias corridos, a contar da data da notificacéo38. A
atualizacdo das informacdes e envio do plano de acao e relatdrio de investigacéo
ou demais ajustes podem ser realizados dentro desse prazo, por meio de

retificacdo(6es) a notificacdo original.

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

no sistema até o 15° dia util do més subsequente ao més de vigilancial®-38,

Confidencialidade das informacdes - A RDC n° 36/ 201316 estabelece a Visa
como fiel depositaria dos dados registrados das notificacdes dos incidentes
relacionados a assisténcia a saude. Em observancia também a
Lei n°® 13.709/2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados - LGPD)*°, a comunicacao
de risco realizada pela Visa envolve a andlise e divulgacdo dos dados
agregados, ndo apresentando dados sensiveis ou que permitam a identificacdo

dos servicos de saude notificantes.

Cultura de Seguranca do Paciente - CSP - Faz-se necessario o
estabelecimento da CSP para que os profissionais compreendam a importancia
da notificagdo e seu papel no gerenciamento dos riscos a seguranca do
paciente®'?, Dessa forma, os profissionais devem ser estimulados a adotar em
suas rotinas praticas que promovam a seguranca do paciente, em uma
responsabilidade compartilhada por todos. A percepcao do papel da notificagéo
dos incidentes apenas é possivel quando a cultura de punicdo é substituida pela

recompensa e os profissionais sentem-se confiantes de que ao notificarem os
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incidentes, ndo sofrerdo retaliacbes. Nesse aspecto, a realizacédo de oficinas e
féruns de discussdo, a definicdo de pontos focais nos departamentos dos
servicos de saude e a avaliacdo da CSP nos servigos de salude constituem
algumas das estratégias bem-sucedidas empregadas para o desenvolvimento
da cultura de seguranca nesses ambientes, demandando a participacdo dos

gestores e engajamento de todos os profissionais®,

4. Cadastro- O cadastro da instituicdo junto a Anvisa constitui um pré-requisito
para 0 acesso ao Notivisa — Modulo assisténcia a Saude. Nesse aspecto, cabe
ao servico manter os seus dados atualizados, para evitar transtornos (atrasos
nas notificacdes). A fim de facilitar o acesso as informacgdes sobre o cadastro e
sobre o acesso a notificacdo, é reproduzido a seguir parte do contetudo da Nota
Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 09/2025- Orientacdes gerais para a

notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude3®. Demais

orientacdes sobre o gerenciamento das notificacbes pelo SNVS estdo

disponiveis no documento.

1.3.1.Vigilancia e Monitoramento dos EA na Assisténcia Odontolégica — SNVS

Como vimos, a vigilancia e o monitoramento dos incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude fornecem evidéncias que possibilitam a

regulacdo sanitaria dos servicos salde baseada no gerenciamento de riscos.

Dessa forma, frente a gravidade da ocorréncia de tais incidentes e a complexidade
da seguranca do paciente nos servicos de saude, a Anvisa identificou a
necessidade de integrar e nortear os processos de trabalho da vigilancia sanitaria
para a gestao da seguranca do paciente nos servi¢os de saude do pais, visando a

identificacéo e reducéo de riscos relacionados a assisténcia a satude?’.

Dessa forma, desde 2015, em colaboracdo com representantes do SNVS, de
universidades e especialistas no tema, a Anvisa tem publicado versbes do

documento estruturante e norteador intitulado Plano Integrado para a Gestao
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Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude®1’. A primeira versao
do documento englobou o periodo 2015-2020; a segunda, 2021-2025 e
atualmente, estamos em fase de elaboracéo do documento Plano Integrado para a
Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigcos de Saude 2026-2030.

A versao vigente do documento, o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Salde 2021-2025'7 apresenta como
objetivo geral integrar as acbes do SNVS para promover a qualidade assistencial e
a seguranca do paciente, visando a gestéo de riscos e a melhoria dos servicos de
salude. Sao descritos como objetivos especificos: 1) Promover o fortalecimento do
SNVS para a implementacéo das a¢des do Plano Integrado para a Gestao Sanitéria
da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude; 2) Promover a vigilancia,
notificacdo e investigacao dos incidentes/eventos adversos ocorridos nos servigcos
de saude; e 3) Promover a adesdo as praticas de seguran ¢a do paciente pelos

servicos de saude.

No sentido de estabelecer o monitoramento pelo SNVS dos trés objetivos
especificos estabelecidos no Plano Integrado, foram definidas, no documento, 12
metas escalonadas para o periodo 2021 a 2025, bem como a ficha descritiva dos
indicadores que serdo utilizados para monitorar o cumprimento dessas metas, e as
acOes estratégicas a serem desenvolvidas pelo SNVS para o al cance das metas
propostas. O Plano Integrado apresenta ainda em sua estrutura as competéncias e
atribuicbes de cada um dos niveis do SNVS: Anvisa, Visas estaduais e do Distrito
Federal (DF), e Vigilancias Sanitarias Municipais, bem como 5 processos

organizativos®’

1. Monitoramento das notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a
saude;
2. Monitoramento das préaticas de se guranca do paciente;

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

5. Monitoramento das notificagdes de surtos infecciosos.

Dessa forma, o monitoramento das notificacées dos incidentes relacionados a
falhas na assisténcia odontologica deve seguir os fluxos previamente estabelecidos
no processo organizativo de monitoramento das notificacbes de incidentes
relacionados a assisténcia a satde e que envolvem agfes do 1- NSP, 2- NSP VISA
e 3- Anvisa, conforme brevemente descrito na Figura 3. Ressalta-se a importancia
do conhecimento de tais fluxos e a incorporacdo dos procedimentos de notificacéo,
avaliacao do risco envolvido, investigacdo e implementacdo do plano de acédo a
rotina dos NSP responsaveis pelos servigcos odontologicos. As coordenacdes locais
de vigilancias sanitérias, faz-se necesséario o compartilhamento das informacdes
com os Nucleos de Seguranca do Paciente estaduais e municipais(NSP VISA), que
hoje realizam o monitoramento das notificacdes realizadas pelos servi¢os de saude

no moédulo Assisténcia a Salde do sistema Notivisa.
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Figura 3 - Processo Organizativo para o Monitoramento das notificacées de incidentes

relacionados a assisténcia a saude.
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Importante:

1. Mais informa¢des sobre o Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude 2021-2025, consulte: MINUTA
DA REUNIAO GT — 01/09/20147,

2. O monitoramento dos surtos infecciosos nos servicos de saude é descrito na
Nota Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 06/2025 - Orientacdes para a
Notificacdo de surtos infecciosos nos servicos de saude**.

3. As informacdes sobre o acesso ao sistema Notivisa pelas coordenacdes de
vigilancia sanitaria, bem como sobre as funcionalidades disponiveis no sistema
ao SNVS para o gerenciamento das notificacdes dos incidentes relacionados
a assisténcia a ssude estdo detalhadas na Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n° 09/2025%.
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lll. Orientagcdes para a notificacdo de incidentes relacionados a falhas

na assisténcia odontoldgica

1.Como realizar o cadastro do Nucleo de Seguranca do Paciente?
O primeiro passo para realizar a notificagdo é proceder ao cadastramento da
instituicdo de saude e dos usuarios do Notivisa - Assisténcia a Saude. O cadastro
€ realizado pelos servigos de saude e esta sujeito a aprovacdo pela Anvisa. No
momento, apenas € possivel a realiza¢do de cadastro dos estabelecimentos que

estdo inscritos no Cadastro Nacional de pessoas Juridica (CNPJ).

CADASTRO DA INSTITUICAO DE SAUDE

CADASTRO DE USUARIOS PARA ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA

Cadastro do responsavel pela notificagdo Cadastro de técnicos apenas para o
(gestor Notivisa e técnico com envio). preenchimento dos dados (técnico sem
envio).

Para proceder ao cadastro de servicos de saude, acessar o Portal daAnvisa, em:
Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Clicar em ASSUNTOS, em seguida em SERVICOS DE SAUDE e depois em
SEGURANCA DO PACIENTE:
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Clicar em Cadastro das Instituicdes:

= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa © que vocé procura? &
A - Assuntos - Servigos de saude - Seguranca co pacient adastros
Cadastros

Cadastro dos Nucleos de
- Cadastramento cos )
Seguranca do Paciente das . . _ Cadastro dos Servigos
Cadastro das Instituicées Servigos de Controle de o
VISAS cle Dialise

Estaduais/Municipais/Distrital IRAS

Cadastro das
Coordenacdes Estacluais
de Controle de Infeccao

(CECIHSs)

Na tela seguinte, constardo informacdes sobre o0 acesso ao cadastro de Instituicbes e o

passo a passo do procedimento:

g ‘Lb Ministério da Saude Orgaos do Governo  Acesso a Informacao Legislacdo  Acessibilidade @ O
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q

a Sistemas Cadastro Anvisa Cadastro de Instituigées

Cadastro de instituicoes

Publicado em 21/09/2020 O0hOO Atualizado em 09/10/2024 11h24 Compartilhe: 'f X in © 19

E um sistema informatizado que possibilita o cadastro de instituicdes de diversas areas de atuagdo que possuem uma ou mais interfaces com as atividades
realizadas pela Anvisa. Esse sistema permite que as instituicoes acessem e utilizem os sistemas de informacao disponibilizados pela agéncia. Essas
nstituicdes podem ser: Vigilancias Sanitarias das diversas esferas de governo, Instituicdes de Saude Publicas ou Privadas e quaisquer outras que venham a
ser usuarias dos sistemas de informacao oferecidos pela Anvisa

E imprescindivel diferenciar o Cadastro de Instituicoes do Cadastro de Empresas. Este € realizado pelos Agentes Regulados, na sua grande maioria,
Empresas Privadas que fornecem produtos ou servigos, passiveis de regulacao, fiscalizacdo ou inspecao sanitaria pela Anvisa e/ou pelas VISAs Estaduais e
Municipais

O Cadastro de Empresas se restringe a identificacdo da Empresa, seus Responsaveis Tecnicos e Legais e Gestores de Seguranca e tem como foco principal
a liberacdo de acesso ac Sistema de Peticionamento Eletrénico da Anvisa. Ja o Cadastro de Instituicoes € destinado a cadastrar instituicoes e orgaos de
satide que néo utilizam o Sistema de Peticionamento Eletronico, identificando também seus Responsaveis Legais e Gestores de Seguranca.

Cadastro de Instituicdes

* Acessar

* Passoa passo
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Realizar CADASTRO DE INSTITUICOES (http://wwwl.anvisa.gov.br/cadastramento/),

inserindo o numero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e clicar em pesquisar.

78X Ministério da Satde

Cadastro de Instituicoes

ATENGAO: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos a Anvisa devem acessar o sistema
Cadastramento De Empresas

PreencHA 0 CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDORA E CLIQUE EM PESQUISAR.
Pesquisar

Acesso
Esqueci minha senha

Altera Senha

|
HyE
Lim

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

Passo Sistema de Cadastro de Usuarios, somente apoés a efetivacdo do cadastro da
instituicdo e do gestor de seguranca serd possivel realizar o CADASTRO DE
USUARIOS para acesso ao sistema Notivisa - Assisténcia a Salde, em:

http://www1l.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/.
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8 Ministério da Saude B AR

Cadastro de Usuarios

’ Locin

E-mail do gestor de seguranga

Senha :

’ [ Entrar |[ Limpar |[ Alterar Senha |

Esqueci minha senha

Manual

Os usuéarios podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe ao gestor de

seguranca de cada instituicdo definir os perfis dos usuérios do sistema:

Gestor Notivisa: pode notificar, pode retificar (corrigir’‘complementar) uma
notificacao enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notificagdes realizadas
pelos profissionais da instituicdo e aprovar as notificagcbes dos técnicos sem

permissao de envio.

v' Técnico SEM Permissdao de Envio: pode notificar, pode retificar
(corrigirslcomplementar) uma notificacdo enviada, porém sua notificacdo s6 sera
enviada para o SNVS se aprovada pelo usuario com perfil “Gestor Notivisa de

Instituicdo”, pode visualizar (acompanhar) assuas notificacoes.

Técnico Com Permissdo de Envio: pode notificar, pode retificar
(corrigir/lcomplementar) uma notificacdo enviada, pode visualizar (acompanhar)
apenas as suas notificagbes enviadas, suas notificagcdes sdo enviadas diretamente,
sem necessidade de aprovacgao do usuario com perfil “Gestor Notivisa de Instituicao”.

N&o aprova as notificagdes do técnico sem permisséo de envio. Cada servigo de saude
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€ responsavel por definir esses perfis para cada usuario cadastrado.

Os eventuais problemas envolvendo qualquer etapa do cadastro devem ser
encaminhados para os Canais de Atendimento da ANVISA: Canais de Atendimento —

Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria - Anvisa.

2. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0 e informagdes importantes para a notificacao?

ApoOs a realizacdo do cadastro do NSP e dos usuarios, € importante acessar orientacoes
que irdo auxiliar a realizacdo da notificacdo dos incidentes relacionados a assiténcia a
saude no sistema Notivisa - Assisténcia a Saude (Notivisa 2.0). Essas informacfes estdo

disponiveis no endereco eletrdnico Capa notificacdes - servicos de saude — Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

g ‘Lb Ministério da Saude Orgaos do Governo Acesso a Informacao Legislacao Acessibilidade & 0 = ... Entrar com gov.br

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? & Q
a Assuntos Servicos de saude Notificagdes

Notificacoes

| g . ~
= QS( Notificacao de
o incidentes/ eventos
adversos nao infecciosos
Notificacdo de IRAS e relacionados a

RAM assisténcia a saude
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Ao clicar em Notificacdes de incidentes/eventos adversos nao infecciosos
relacionados a assisténcia a saude, é disponibilizado na tela seguinte o acesso ao

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

importantes para a realizacdo das notificacdes, tais como materiais orientativos,
perguntas frequentes, atualizacdes do sistema Notivisa- Médulo Assisténcia a Saude

(que incluem o Manual Alteracbes Realizadas no Formulario de Notificacdo de

Incidentes/Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude (NSP)3° onde

constam as informacdes especificas e detalhadas sobre os campos do formulario de
notificacdo. Como se pode ver abaixo, a mesma pagina também apresenta os painéis
publicos e relatorios de incidentes/EA relacionados a assisténcia a salde e 0 acesso

ao formulério Cidadéao (familiares, acompanhantes), dentre outras informacdes.

= Ageéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procurc,

@
9

Notificacao de incidentes/ eventos adversos nao infecciosos
relacionados a assisténcia a saude

Como notificar
incidentes ~/ eventos Cidadao (pacientes,

Servigos de saude

. . o Notivisa
adversos relacionados a familiares)

assisténcia a saude

Listas Positivas de

o L Relatorios de servigos de satide —
Paingis publicos de o o ~
X _ incidentes/eventos notificacao de
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IMPORTANTE!

No caso dos servicos odontologicos, observa-se que ha uma dificuldade de
estabelecimento de medidas de controle das IRAS. As medidas de controle das IRAS
devem estar pautadas na vigilancia epidemioldgica dessas infeccfes, como ja é
observado nos servigos hospitalares. Dessa forma, a ampla variedade da microbiota
oral, o fato do paciente n&do estar internado ou em contatos recorrentes ao servico,
dificultando determinar o tempo de aquisicdo das infec¢des; a auséncia de
padronizacdo de um denominador para os indicadores, bem como a escassez de
recursos para diagnéstico dificultam o controle das IRAS nesses ambientes*?46. Por
isso, devem ser adotadas medidas de prevencéo as IRAS, bem como monitorados os
EA infecciosos, identificados por meio dos sinais e sintomas do paciente e
identificados se ha falhas no manejo medicamentoso ou na manutencdo da cadeia
asséptica. Mais informacg@es estao disponiveis no Caderno 13- Manual de Seguranca
do Paciente e Qualidade na Assisténcia Odontolégica.

A ocorréncia de surtos infecciosos, ou seja, um ou mais casos (suspeitos ou
confirmados) de microrganismo ou perfil de resisténcia que ndo havia sido
anteriormente identificado no servico de salde, bem como todos os casos de
microrganimos definidos como de relevancia nacional: Candida auris e Micobactétia
de Crescimento Rapido (MCR) devem ser notificados por todos os servicos de saude
por meio do Sistema Nacional de Vigilancia e Monitoramento de Surtos Infecciosos
em Servicos de Saude (SINAVIS). Mais informacdes estdo disponiveis na Nota
Técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA n° 06/2025 - Orientacdes para a Notificacdo

de surtos infecciosos nos servicos de saude*!.

7

Na pagina das notificacdes, é disponibilizado o acesso ao formulario de
NOTIFICACAO NACIONAL DE SURTOS INFECCIOSOS EM SERVICOS DE
SAUDE.
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa gt ook o s Q

Notificacao de IRAS e RAM
f

FORMULARIOS DE NOTIFICAGAO NACIONAL DAS INFECGOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA AOS

ANTIMICROBIANOS (RAM) EM SERVIGOS DE SAUDE - ANO 2025

—

3. Quais servicos odontolégicos devem notificar os incidentes relacionados a falhas na

assisténcia odontologica ?

Como destacado, a RDC n° 36/2013'6 estabelece que todos os servigos de salde que
estdo sob o0 seu escopo (servicos publicos, privados, filantropicos, civis ou militares e
agueles que exercem aclOes de ensino e pesquisa) devem instituir o Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP). Os consultérios individualizados, laboratérios clinicos
e 0s servicos moéveis e de atencdo domiciliar sdo excluidos dessa obrigatoriedade'6-3,
Dentre as atribuicdes do NSP, consta a notificagéo regular de todos os incidentes/EA

gue ocorram nos servicos de saude do pais.
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Conforme orientado no Manual das alteracdes realizadas no Formulario de

Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a

Saude (NSP)* e na figura 4, a atualizacdo do formulario de notificacéo incluiu a

disponibilizacdo de novas opcdes de servicos e de unidades nos campos “Em que
servigo de saude ocorreu o incidente / evento adverso” e “Indique em que unidade
ocorreu o incidente / evento adverso que constam na Etapa 4- Caracteristicas do

incidente/evento adverso.

Na figura 4, constam as opcoes incluidas, tais como servicos de odontologia,
consultérios odontoldgicos como unidades dos Centros de Saude Unidades Bésica de
Saude, Servicos de Atencdo Domiciliar, Teleatendimento Saude Digital, servigos de
estética, dentre outros. Dessa forma, ao notificar, o profissional devera selecionar o
servico/unidade mais adequado a sua definicéo.

Os estabelecimentos que oferecem servigos de estética classificados como servigos
de saude,sdo definidos na Nota Técnica n® 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA-

Esclarecimentos sobre os servicos de estética e atendimento as normas sanitarias

apliciveis a esses servicos*” como aqueles em que as atividades em que ha

prestacao de assisténcia ao individuo ou a populacdo humana que possa alterar o seu
estado de salde, com vistas a prevencéo e ao diagnéstico de doencgas, ao tratamento,
a recuperacdo, a estética ou a reabilitacdo sdo realizadas obrigatoriamente por
profissional de saude ou sob sua supervisao.

A RDC n° 36/2013'¢ consta dentre as normas sanitarias que se aplicam aos
estabelecimentos que oferecem servigos de estética classificados como servigos de
salde?’. Dessa forma, cabe a esses servicos, com excecdo dos consultérios
individualizados, a instituicdo do NSP e a notificacao dos incidentes/EA ocorridos. Por
iss0o, na ultima atualizacdo do Notivisa - Médulo Assisténcia a Saude, os servicos de
estética realizados por profissionais de saude foram incluidos dentre os tipos de

servigos notificantes.
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Figura 4 — OpcOes de resposta ao campo: “Em que servigo de saude ocorreu o incidente /

evento adverso”.

* Hospital

i,
i,
i,
iV,
v,
Vi,
vii,
viii,

Xi,
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XVi.
XVii,
Xviii,
XiX.
XX,
XXi.

Xxii.

Hospital dia

Ambulatério

Centro cirdrgico ambulatorial

Centro cirdrgico

Sala de recuperagdo pos-anestésica

Radiologia

Laboratario de analises clinicas / microbiolgicas / anatomia patologica
Medicina nuclear

Setores / Unidades de Internagdo

Servigo de dialise

Servigo de cardiologia intervencionista

Servigo de quimioterapia

Servigos de transporte (ambulancia)

Unidade de Terapia Intensiva (adulto / pediatrico / neonatal)
Urgéncia / Emergéncia

Centro Obstétrico

Quarto PPP (HINT: ambiente para trabalho de parto, parto e pds-parto
imediato)

Alojamento conjunto

Banco de leite humano / Posto de coleta de leite humano
Servio de endoscopia

Demais setores (HINT: recepcio, corredores, areas externas)

* Ambulatorio / Policlinicas / Clinicas

* Centro de saude / Unidade Basica de Saude

i
i,
il
iV,
v,
vi.
vii,

viii.

Atendimento administrativo
Consultorio de enfermagem
Consultdrio médico
Consultdrio multiprofissional
Consultdrio odontoldgico
Laboratario

Sala de medicagdo

Sala de vacina

* Consultorio individualizado

* Servico de hemoterapia

* Radiologia / Servigo de diagnostico por imagem

* Laboratorio de anlises clinicas / microbiolagicas / anatomia patologica
* Medicina Nuclear

* Servico de dialise

* Servigo ou instituicdo de saude mental ou psiquiatrica
* Servigo exclusivo de urgencia | emergencia (Ex.. UPA)
* Servico / Unidade Movel de Urgencia

* Maternidade / Casas de parto

* Seniico de odontologia

* Farmacia / Drogaria

* Servico de atencdo domicliar

* Clinica geriatrica / Unidade de internagdo geriatrica (HINT: casa de repouso para pessoas

acima de 60 anos, em regime de nfernato, destinado centralmente a prestagio de servigos

medicos, de enfermagem e demas servicos de apoio)
* Teleatendimento / Saude digita
* Senvigo de endoscopla

* Servico de estetica (HINT: servico realizado por profissional de saude].

Fonte: Notivisa/Anvisa — mddulo Assisténcia a Saude.
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4. O que deve ser notificado no médulo sistema Notivisa (modulo: ASSISTENCIA A

SAUDE)?

Seguindo a RDC 36/2013%6, devem ser notificados ao SNVS, todos os EA ocorridos
em servicos de saude.

No que tange a assisténcia odontoldgica, observa-se que assim como para alguns
servigos de saude, pode-se identificar o risco de ocorréncia de incidentes gerais ou
especificos.

Na figura 5, sdo destacados em verde os tipos de incidentes que constam no Mdodulo
Assistencia a Saude do Sistema Notivisa e que segundo a definicdo, sdo aplicaveis a

assisténcia odontolégica:

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°/2025

OrientagGes para a notificacédo nacional de incidentes / eventos adversos relacionados a assisténcia odontolégica

40



Figura 5 - Tipos de incidentes relacionados a Assisténcia a Saude monitorados pelo SNVS e

aplicaveis a assisténcia odontologica.

Tipos de incidentes relacionados a Assisténcia a Saade monitorados
a

pelo SNIVS e aplicaveis a assisténcia odontolégica

Acidentes do Paciente

Broncoaspiracao

Incidentes envolvendo intubacao traqueal

Incidentes relacionados a falhas em procedimentos cirdrgicos.

Incidentes relacionados a falhas em processo ou procedimento clinico

Incidentes relacionados a falhas na administracao de dietas

Incidentes relacionados a falhas na Administracdao de O2 ou outros gases
medicinais
Incidentes relacionados a falhas na assisténcia ao parto e nascimento

Incidentes relacionados a falhas na assisténcia odontolégica

Incidentes relacionados a falhas na assisténcia radiolégica/ radioterapica/
medicina nuclear

Incidentes relacionados a falhas na dialise peritoneal

Incidentes relacionados a falhas na documentacao

Incidentes relacionados a falhas na hemodialise

Incidentes relacionados a falhas na identificagcao do paciente
Incidentes relacionados a falhas nas atividades administrativas
Incidentes relacionados a falhas no cuidado / protecao do paciente
Incidentes relacionados a falhas nos procedimentos endoscoépicos

Incidentes relacionados a falhas ocorridas em laboratdrios clinicos
ou de patologia

Incidentes relacionados a assisténcia a saude envolvendo cateter /
sonda / outros dispositivos

Lesao por Pressao
Queda do paciente

Tromboebolismo Venoso (TEV)

Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa — modulo: Assisténcia a Saude), 2025.
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IMPORTANTE!

1. Apesar da BRONCOASPIRACAO também estar relacionada aos procedimentos
odontologicos, a aspiracdo e a degluticdo de corpos estranhos foi incluida dentre
os incidentes especificos relacionados a falhas na assisténcia odontolégica pelo
risco da sua ocorréncia na grande maioria dos procedimentos odontolégicos*&-51,

2. Os procedimentos estéticos, assim como os demais procedimentos realizados nos
servigcos de saude apresentam risco da ocorréncia de EA. Dessa forma, na ultima
revisdo do Formulario de Notificagdo de Incidentes/Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude (NSP), foi inserido o motivo da busca

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

do sistema Notivisa - M6dulo Assisténcia a Saude.

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal % Sair
Etapas da Notificagdo ] salvar &gy Imprimir
Raga/cor

Selecione

B Enviar 9 Ajuda Geral

Tipo de Incidente / Evento Adverso

-
Consequéncias para o Paciente

Caractoriciioas do Paciante Data da Internagdo/Atendimento
Caracteristicas do Incidente / Evento B
Adverso

Fatores Contribuintes Motivo da busca pelo servico de satide

gt Rt Selecione -
Consequéncias Organizacionais Jo—)

i

Fatores Atenuantes do Dano Diagnostico
Agbes de Melhoria Gestagao, parto ou puerpério

vVl?

= 5 5 Prevengao
Acdes para Reduzir o Risco dente / evento adverso?

Procedimento estético
Reabilitagdo

Tratamento

vV

Em que fase da assisténcia ocorreu o incidente / evento adverso?

v
Selecione L

Notificacdes - NOTIVISA
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4.1 Eventos Adversos Prioritarios

Nesta etapa de implantacdo do PNSP, o SNVS tem priorizado a investigacao
detalhada dos never events e dos 6bitos relacionados ao EA identificados pelos NSP.
Para esses casos,todas as 10 etapas da ferramenta de notificagcdo devem ser
preenchidas pelos Nucleos. Este procedimento é essencial a busca das causas que
podem ter contribuido para a ocorréncia do evento (Analise de Causa Raiz) e posterior
implementacéo de barreiras para evitar a recorréncia de eventos semelhantes dentro
do servico de saude?®.

Conforme RDC 36/20133, o servico de salde deve notificar ébitos resultantes de EA
até 72 h apés a ocorréncia do evento?, preenchendo todas as 10 etapas do formulario
(investigacao/analise da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da
notificacdo®®.

Dentre as opcdes de notificacdo de never events (eventos sentinela) constantes no
sistema Notivisa - Assisténcia a Saude, destacam-se em verde no Quadro 1 os que séo
aplicaveis a asssiténcia odontoldgica, considerando as diferentes modalidades e tipos

de servicos onde o paciente é assistido pelos profissionais de saude bucal:

Quadro 1 — Lista de never events monitorados pelo SNVS

1. Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar
decisdes. npara outra pessoa nao autorizada.

Contaminacdo na administracdo de O2 ou gases medicinais.

Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a 6bito .

Exodontia de dente errado.

Gas errado na administracdo de O2 ou gases medicinais.

Inseminacao artificial ou fertilizagao in vitro com o esperma do doador errado ou

com o 6vulo errado.

7. Lesao grave associado a queda do paciente durante prestacao de
cuidados/atendimento.

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

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

10.Lesdao por Pressdo Nao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda

tissular ndo visivel).

32 (4 Bl K N
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11.Obito associado a queda do paciente durante prestacéo de
cuidados/atendimento.

12.0Obito intraoperatorio ou imediatamente pos-operatorio / pos procedimento em
paciente ASA Classe 1.

13.Obito ou lesdo arave de paciente associado a fuga do paciente,

14.Obito ou les&o grave de paciente associado a choque elétrico durante a
assisténcia nos servicos de saude.

15.Obito ou les&o grave de paciente ou colaborador associado & introducéo de
objeto metalico em area de Ressonancia Magnética.

16.Obito ou les&o grave de paciente associado ao uso de contencao fisica ou
grades da cama durante a assisténcia no servico de saude.

17.0Obito ou lesdo grave do paciente associado a queimadura decorrente de
gualguer fonte durante a assisténcia no servico de saude.

18. Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra
bioldgica insubstituivel.

19.Obito ou leséo grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de parto, ou
parto em gestacao de baixo risco.

20. Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicacao dos resultados de exames laboratoriais ou de patoloaia clinica.

21.Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicacao dos resultados de exames radiologicos/de radiodiagnostico.

22.0bito ou lesdo materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou parto em
gpcmgﬁn de_haixn riscn

23.Procedimento cirdrgico realizado em local errado.

24.Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo.

25.Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado.

26.Queda do recém-nascido durante o parto.

27.Realizacdo de cirurgia errada em um paciente.

28.Retencao nao intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

29.Suicidio de paciente, tentativa de suicidio, dano auto infligido que resulte em
lesé@o grave durante a assisténcia dentro do servi¢o de saude.

30.Troca de bebés.

Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa — médulo: Assisténcia a Saude), 2025.
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4.2. Incidentes relacionados a falhas na Assisténcia Odontolégica

A lista de incidentes relacionados a falhas na Assisténcia Odontolégica a serem
monitorados pelo SNVS foi estabelecida por um Grupo de Trabalho (GT)
cooordenado pela Anvisa e com a colaboragao de especialistas no tema Seguranga
do Paciente, baseando-se nas melhores evidéncias disponiveis. Espera-se que 0s
dados contribuam para a producéo de evidéncias que subsidiem intervengdes em prol
da segurancga do paciente e da qualidade da assisténcia prestada no pais.

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

Odontoldgica citados na Figura 6:

Figura 6 — Incidentes relacionados a falhas na Assisténcia Odontolégica

INCIDENTES RELACIONADOS A FALHAS NA
ASSISTENCIA ODONTOLOGICA

Comunicacio buco-sinusal

Extravasamento de substancias quimicas
Fratura de dentes

Fratura de instrumento durante o procedimento
Fratura Ossea

Ingestio ou aspiracio de objetos estranhos
Laceracao de tecidos

Lesido de Articulacao Temporomandibular — ATM
Lesoes nos nervos sensitivos ou motores

Lesoes oculares

Luxacio de dentes

Necrose pulpar

Osteonecrose

Perfuracio de furca

Perfuracio radicular

Trismo

Ulceras

Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa — modulo: Assisténcia a Saude), 2025.
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IMPORTANTE:

1. Para mais informagBes sobre notificagbes de produtos para saude,
hemoderivados, hemocomponentes, EA relacionados a medicamentos e

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

monitoramento/notificacoes.

2. Todas as alteracdes realizadas no ano de 2025 no Sistema Notivisa (médulo:

assisténcia a saude) estdo detalhada no documento:_Manual das alteracdes

realizadas no Formuléario de Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos

Relacionados & Assisténcia & Saude (NSP)* .

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

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