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1. Introdugdo

A vigilancia de incidentes, incluindo eventos adversos (EA) relacionados a assisténcia a
saude, é uma medida essencial para o monitoramento de riscos a que estdo sujeitos os
usuarios de servicos de saude. Para monitorar a ocorréncia desses incidentes/EA é
essencial analisar dados agregados em diferentes niveis, de modo a possibilitar a
realizacdo de medidas direcionadas para a prevencao de eventos indesejados.

Nesse sentido, a Anvisa e demais integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) incluiram metas referentes a regularidade de notificacdo de incidentes/EA no
“Plano Integrado para a Gestdao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude 2021-2025":

e Meta 7 - Até 2025, 80% dos servigos de saude prioritdrios (hospitais com
UTI adulto, pedidtrica e neonatal e servicos de didlise que prestam
assisténcia a pacientes com doen¢a renal crénica) notificando
regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes de sequran¢a ao
SNVS.

e Meta 8 - Até 2025, 60% dos hospitais sem leitos de UTI notificando
regularmente (10 a 12 meses do ano) incidentes de sequran¢a ao SNVS.

Outra ac¢do para incentivar a regularidade das notificacdes ao SNVS foi a publicacdo, no
sitio eletronico da Anvisa, da Lista dos servigos de satide que notificaram incidentes /
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude nos 12 meses do ano de 2022, por
Unidade da Federagao: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-

adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/servicos-de-
saude/ListaPositival2meses2022incidenteseeventosadversosGVIMS05.06.2023.pdf

Tendo em vista a necessidade de uniformizar a coleta e averiguacao desse dado em nivel
nacional, a GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa publica esse informe técnico.




2. Indicador Boas praticas de regularidade da notificagio de
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

Apresenta-se, neste informe, a atualizacdo do indicador “Boas praticas de regularidade
da notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saude”
publicado no Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em

Servicos de Saude 2021-2025 a ser aplicado para monitorar regularidade de notificacao
de servicos de saude.

Indicador:
Boas praticas de regularidade da notificagdo de incidentes e eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a saude
Titulo do | Regularidade da notificacdo de incidentes e eventos adversos (EA) relacionados
indicador | a assisténcia a saude
Medida Verificacdo da regularidade da notificacdo de incidentes/EA relacionados a
assisténcia a saude no periodo.

Justificativ | Notificar incidentes de seguranca regularmente ao sistema de notificacGes da
a Anvisa é uma pratica regulada nacionalmente para a promog¢do da cultura de
seguranca do paciente, identificacdo de riscos no sistema de saude e
aprendizagem para a reducdo de riscos.

O indicador de regularidade de notificacdo de incidentes/EA relacionados a
assisténcia a saude tem por objetivo verificar se os servigos de salde estdo
realizando notificag6es no sistema Notivisa de forma periddica. O esperado é
qgue sejam enviadas notificagoes em todos os meses do ano, uma vez que todos
os incidentes, incluindo os EA, ocorridos em servigos de satide devem ser
notificados ao SNVS, pelos Nucleos de Seguranga do Paciente - NSP, de acordo
com a RDC/Anvisa n2 36/2013.

A conferéncia deste indicador ocorre pela verificagdo da Data de Envio das
notificagOes, a ser verificada em arquivo exportado do sistema Notivisa.

Caso o servico de saude tenha enviado notificagdes em menos de 10 meses por
ano, é importante verificar motivos da diminui¢do ou da auséncia de envio de
notificagcbes, que podem ser: necessidade de melhorar a vigilancia de
incidentes/eventos adversos, necessidade de aumentar a sensibiliza¢do das
equipes que realizam assisténcia a salde para melhorar a detecgdo de
incidentes/eventos adversos, necessidade de revisar fluxos de notificacdo de

eventos adversos, entre outros.

A auséncia de entrada de notificacbes originais, ou de retificacio de
notificacdes, em determinado més pode sinalizar problemas de acesso do NSP
ao sistema de notificagcdes, como perda de senha, por exemplo.

Esse indicador ndo tem por objetivo avaliar a conformidade da notificacdo em
relacio aos prazos de notificacdo previstos na RDC 36/2013. Para tal, é
recomendado que, além de acompanhar a regularidade de notificagées, seja




também monitorado indicador especifico para conformidade do prazo de
notificagdo, utilizando, como método de calculo, a Data de Envio da notificacao
e a Data de ocorréncia do incidente/EA.

Tipo  de | Estrutura

dado

Fonte de | Sistema Notivisa/Anvisa (mddulo Assisténcia a Saude) ou outro que vier a
dados substitui-lo

Numerado | NUmero de servicos de saude que notificaram incidentes de seguranca
r regularmente (10 a 12 meses do ano) ao SNVS

Denomina | Numero total de servicos de saude.

dor
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3. Conclusao

Reforca-se a orientacdo de que o método de calculo deste indicador é o utilizado pela
GVIMS/GGGTES/DIRE3/Anvisa para elaborar as Listas dos servicos de saude que
notificaram incidentes / eventos adversos relacionados a assisténcia a saude nos 12
meses do ano, por Unidade da Federagao.

Esse mesmo método deve ser o mesmo utilizado na Avaliagdo das Praticas de Seguranga
do Paciente — Hospitais com UTI - 2024 para fins de verificacdo do indicador “C.18.
Regularidade da notificacdo mensal de incidentes/eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude” e na Avaliagdo das Praticas de Segurancga do Paciente — Servicos de
Dialise - 2024 para fins de verificagao do indicador “C17. Regularidade da notificagdo de
incidentes relacionados a assisténcia a saude”.

Recomenda-se, ainda, que os Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria
(NSP VISA) de todas as Unidades da Federagdo das regides que elencaram, para o ano
de 2024, objetivos “KR” relacionados a melhoria na regularidade de notificacdes,
mantenham o mesmo método de calculo descrito neste informe.




