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1. Introdução 

 

A vigilância de incidentes, incluindo eventos adversos (EA) relacionados à assistência à 
saúde, é uma medida essencial para o monitoramento de riscos a que estão sujeitos os 
usuários de serviços de saúde. Para monitorar a ocorrência desses incidentes/EA é 
essencial analisar dados agregados em diferentes níveis, de modo a possibilitar a 
realização de medidas direcionadas para a prevenção de eventos indesejados.   

Nesse senƟdo, a Anvisa e demais integrantes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS) incluíram metas referentes à regularidade de noƟficação de incidentes/EA no  
“Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de 
Saúde 2021-2025”: 

 Meta 7 - Até 2025, 80% dos serviços de saúde prioritários (hospitais com 
UTI adulto, pediátrica e neonatal e serviços de diálise que prestam 
assistência a pacientes com doença renal crônica) noƟficando 
regularmente (10 a 12 meses do ano) os incidentes de segurança ao 
SNVS. 

 Meta 8 - Até 2025, 60% dos hospitais sem leitos de UTI noƟficando 
regularmente (10 a 12 meses do ano) incidentes de segurança ao SNVS. 

Outra ação para incenƟvar a regularidade das noƟficações ao SNVS foi a publicação, no 
síƟo eletrônico da Anvisa, da Lista dos serviços de saúde que noƟficaram incidentes / 
eventos adversos relacionados à assistência à saúde nos 12 meses do ano de 2022, por 
Unidade da Federação: hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/noƟficacoes/noƟficacao-de-incidentes-eventos-
adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/servicos-de-
saude/ListaPosiƟva12meses2022incidenteseeventosadversosGVIMS05.06.2023.pdf  

Tendo em vista a necessidade de uniformizar a coleta e averiguação desse dado em nível 
nacional, a GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa publica esse informe técnico.  
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2. Indicador Boas práƟcas de regularidade da noƟficação de 
incidentes/eventos adversos relacionados à assistência à saúde 

 

Apresenta-se, neste informe, a atualização do indicador “Boas práƟcas de regularidade 
da noƟficação de incidentes/eventos adversos relacionados à assistência à saúde” 
publicado no Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em 
Serviços de Saúde 2021-2025   a ser aplicado para monitorar regularidade de noƟficação 
de serviços de saúde.   

Indicador: 
Boas práƟcas de regularidade da noƟficação de incidentes e eventos adversos (EA) 

relacionados à assistência à saúde  
Título do 
indicador 

Regularidade da noƟficação de incidentes e eventos adversos (EA) relacionados 
à assistência à saúde  

Medida Verificação da regularidade da noƟficação de incidentes/EA relacionados à 
assistência à saúde no período.  
 

JusƟficaƟv
a 

NoƟficar incidentes de segurança regularmente ao sistema de noƟficações da 
Anvisa é uma práƟca regulada nacionalmente para a promoção da cultura de 
segurança do paciente, idenƟficação de riscos no sistema de saúde e 
aprendizagem para a redução de riscos.  
 
O indicador de regularidade de noƟficação de incidentes/EA relacionados à 
assistência à saúde tem por objeƟvo verificar se os serviços de saúde estão 
realizando noƟficações no sistema NoƟvisa de forma periódica. O esperado é 
que sejam enviadas noƟficações em todos os meses do ano, uma vez que todos 
os incidentes, incluindo os EA, ocorridos em serviços de saúde devem ser 
noƟficados ao SNVS, pelos Núcleos de Segurança do Paciente - NSP, de acordo 
com a RDC/Anvisa nº 36/2013. 
 
A conferência deste indicador ocorre pela verificação da Data de Envio das 
noƟficações, a ser verificada em arquivo exportado do sistema NoƟvisa.  
 
Caso o serviço de saúde tenha enviado noƟficações em menos de 10 meses por 
ano, é importante verificar moƟvos da diminuição ou da ausência de envio de 
noƟficações, que podem ser: necessidade de melhorar a vigilância de 
incidentes/eventos adversos, necessidade de aumentar a sensibilização das 
equipes que realizam assistência à saúde para melhorar a detecção de 
incidentes/eventos adversos, necessidade de revisar fluxos de noƟficação de 
eventos adversos, entre outros.  
 
A ausência de entrada de noƟficações originais, ou de reƟficação de 
noƟficações, em determinado  mês pode sinalizar problemas de acesso do NSP 
ao sistema de noƟficações, como perda de senha, por exemplo. 
 
Esse indicador não tem por objeƟvo avaliar a conformidade da noƟficação em 
relação aos prazos de noƟficação previstos na RDC 36/2013. Para tal, é 
recomendado que, além de acompanhar a regularidade de noƟficações, seja 
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também monitorado indicador específico para conformidade do prazo de 
noƟficação, uƟlizando, como método de cálculo, a Data de Envio da noƟficação 
e a Data de ocorrência do incidente/EA.  
 

Tipo de 
dado 

Estrutura 

Fonte de 
dados 

Sistema NoƟvisa/Anvisa (módulo Assistência à Saúde) ou outro que vier a 
subsƟtuí-lo 
 

Numerado
r 

Número de serviços de saúde que noƟficaram incidentes de segurança 
regularmente (10 a 12 meses do ano) ao SNVS 

Denomina
dor 

Número total de serviços de saúde.  

Referênci
as 

• Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. Resolução da 
Diretoria Colegiada da Anvisa – RDC n° 36, de 25 de julho de 2013. InsƟtui 
ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras 
providências. Diário Oficial da União, 26 jul 2013.  
 
• Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Implantação do Núcleo 
de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde – Série Segurança do 
Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde/Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária – Brasília: Anvisa, 2016.  
 
• Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. Gestão de Riscos 
e InvesƟgação de Eventos Adversos Relacionados à Assistência à Saúde. 
Série Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde. Brasília; 
2017.  
 
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Plano Integrado para a Gestão 
Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021-2025. 
Brasília: ANVISA; 2021. Disponível em: hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/plano-integrado . 
Acesso em 23/05/2024. 
 
 Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Lista dos serviços de 
saúde que noƟficaram incidentes / eventos adversos relacionados à 
assistência à saúde nos 12 meses do ano de 2022, por Unidade da 
Federação. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Brasília: Anvisa, 2023. 
Disponível em:  hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/noƟficacoes/noƟficacao-de-incidentes-
eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-
saude/servicos-de-
saude/ListaPosiƟva12meses2022incidenteseeventosadversosGVIMS05.0
6.2023.pdf . Acesso em 23/5/2024. 
 
• Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Avaliação Nacional das 
PráƟcas de Segurança do Paciente 2024 - Hospitais com UTI. Disponível 
em: hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-
nacional-das-praƟcas-de-seguranca-do-paciente/copy_of_avaliacao-
nacional-das-praƟcas-de-seguranca-do-paciente. Acesso em 23/05/2024. 
 
• Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Avaliação Nacional das 
PráƟcas de Segurança do Paciente 2024 – Serviços de Diálise. Disponível 
em hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-
nacional-das-praƟcas-de-seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-
praƟcas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-dialise. Acesso em 
23/05/2024. 
 
 Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Painel analíƟco - 
incidentes/eventos adversos noƟficados no sistema NoƟvisa – módulo 
assistência à saúde. Disponível em: hƩps://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiƟcas/servicos-
de-saude/noƟvisa-modulo-assistencia-a-saude . Acesso em 23/05/2024. 
 
 Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Relatórios de Eventos 
Adversos. Disponível em: 
hƩps://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servic
osdesaude/relatorios-de-noƟficacao-dos-estados/eventos-adversos. 
 
• Sherman H, Castro G, Fletcher M, HatlieM, Hibbert P, Jakob R. Towards 
an InternaƟonal ClassificaƟon for PaƟent Safety: the conceptual 
framework. InternaƟonal Journal of Health Care Quality.2009; 21 (1): 2-8 
 

Fonte: GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa. Atualização de indicador publicado no “Plano Integrado para a 
Gestão Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021-2025”. 
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3. Conclusão 

 

Reforça-se a orientação de que o método de cálculo deste indicador é o uƟlizado pela 
GVIMS/GGGTES/DIRE3/Anvisa para elaborar as Listas dos serviços de saúde que 
noƟficaram incidentes / eventos adversos relacionados à assistência à saúde nos 12 
meses do ano, por Unidade da Federação.  

Esse mesmo método deve ser o mesmo uƟlizado na Avaliação das PráƟcas de Segurança 
do Paciente – Hospitais com UTI - 2024 para fins de verificação do indicador “C.18. 
Regularidade da noƟficação mensal de incidentes/eventos adversos relacionados à 
assistência à saúde” e na Avaliação das PráƟcas de Segurança do Paciente – Serviços de 
Diálise - 2024 para fins de verificação do indicador “C17. Regularidade da noƟficação de 
incidentes relacionados à assistência à saúde”. 

Recomenda-se, ainda, que os Núcleos de Segurança do Paciente da Vigilância Sanitária 
(NSP VISA) de todas as Unidades da Federação das regiões que elencaram, para o ano 
de 2024, objeƟvos “KR” relacionados à melhoria na regularidade de noƟficações, 
mantenham o mesmo método de cálculo descrito neste informe.   

 

 


