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1. OBJETIVO 

 

Notificar à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) incidentes relacionados 
à assistência à saúde ocorridos no HU-UFGD, por meio do NOTIVISA, conforme recomenda a 
RDC/ANVISA nº 36/2013.  

 

2. MATERIAIS 

 

• Computador com acesso à internet; 

• Ficha de notificação de incidente relacionado a saúde (Vigihosp ou Busca Ativa). 

 

3. DESCRIÇÃO DOS PROCEDIMENTOS  

 

3.1. Procedimentos gerais: 

3.1.1. Notificar incidentes relacionados à assistência à saúde que NÃO estão associados 
ao uso de produtos para saúde, sangue e hemoderivados. Para notificações envol-
vendo tecnologias em saúde, consultar POP.UGQSP.006 de Tecnovigilância, 
POP.UGQSP.007 de Farmacovigilância e PRT.CT.001 de Hemovigilância. 

3.1.2. A notificação será realizada pela Unidade de Gestão da Qualidade e Segurança do 
Paciente (UGQSP), sendo que o profissional da UGQSP já deverá estar cadastrado 
no sistema NOTIVISA. Problemas no acesso ao sistema devem ser enviados para 
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br. 

3.1.3. A notificação deve ser feita até o 15º (décimo quinto) dia útil do mês subsequente 
ao mês do incidente. Os eventos adversos classificados como “never events” 
(Anexo 01) e àqueles que evoluírem para óbito devem ser notificados em até 72 
(setenta e duas) horas a partir do ocorrido. 

3.1.4. Para notificar o profissional deverá acessar o NOTIVISA através do link 
<https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp>. Informe os dados requisita-
dos: e-mail, senha, Instituição representada.  

3.1.5. Selecione o tipo de notificação: ASSISTÊNCIA A SAÚDE. 

 

 

 

mailto:cadastro.sistemas@anvisa.gov.br
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp
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Figura 1 – Início de notificação sobre Assistência à Saúde NÃO associada a tecnologias em saúde. 

 

Fonte: NOTIVISA. 

 

3.1.7 Selecione NOTIFICAR. Ao acessar a página de notificações, aparece 10 etapas a se-
rem preenchidas. As de preenchimento obrigatório estão marcadas com (*). Para 
never event e óbito, todas as etapas devem ser preenchidas no prazo de 60 dias 
corridos, a partir da data de notificação, com inclusão do Plano de Ação.  

3.1.8 Ao concluir uma etapa, pode validá-la marcando no ícone de   . Assim, na coluna 
à esquerda aparece a marcação de etapa já realizada. Recomenda-se salvar a noti-
ficação no próprio sistema conforme avança no preenchimento, para evitar a 
perda das informações por falhas na rede.  

 

Figura 2 – Página de notificação de acompanhamento de notificações. 

 

Fonte: NOTIVISA. 
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• Obs.: A Figura 3 apresenta as 10 etapas da notificação, sendo as 4 primeiras obriga-

tórias. Observe a direita o ícone de validação de cada etapa . 

 

Figura 3 – 10 etapas da notificação. 

 

Fonte: NOTIVISA. 

 

3.1.9 Ao concluir as etapas da notificação, clique em ENVIAR. Anotar o número gerado 
no NOTIVISA na ficha de notificação impressa, para controle da UGQSP.  

3.1.10 Sempre que notificar never events ou óbitos, atentar para inserir o Plano de Ação 
(Figura 4), na notificação previamente enviada, no prazo máximo de 60 dias da 
ocorrência do evento. 

 

Figura 4. Campo para inserção do Plano de Ação (para Never events e óbitos). 

 

Fonte: NOTIVISA. 
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3.2 A estrutura conceitual das etapas: 

3.2.1 Tipo de incidente: uma categoria composta de incidentes de natureza semelhante, 
agrupada devido a características compartilhadas, em relação às quais existe con-
senso. Se o incidente não estiver comtemplado na lista de seleção, opte por “Falhas 
durante a assistência à saúde”.  

3.2.2 Consequências para o paciente: impacto sobre o paciente e que é inteiramente ou 
parcialmente atribuível a um incidente. É preciso classificar o grau do dano em:  

• NENHUM: nenhum sintoma, ou nenhum sintoma detectado e não foi necessário ne-
nhum tratamento. 

• LEVE: paciente apresentou sintomas leves, perda de função ou danos mínimos ou mo-
derados, mas com curta duração, sendo necessárias intervenções mínimas (como por 
exemplo observação extra, investigação, revisão de tratamento, tratamento leve).  

• MODERADO: paciente sintomático, com necessidade de intervenção (por exemplo: 
procedimento terapêutico adicional, tratamento adicional), com aumento do tempo 
de internação, com dano ou perda de função permanente ou de longo prazo. 

• GRAVE: paciente sintomático, com necessidade de intervenção para suporte de vida, 
ou intervenção clínica/cirúrgica de grande porte, causando diminuição da expectativa 
de vida, com grande dano ou perda de função permanente ou de longo prazo. 

• ÓBITO: o evento adverso causou ou acelerou a morte do paciente. 

3.2.3 Características do paciente: dados demográficos do paciente, o motivo original do 
contato com o serviço de saúde e o diagnóstico clínico principal. 

3.2.4 Características do incidente/evento adverso: classificam a informação acerca das 
circunstâncias que rodeiam o incidente, o como, o onde e o quando, o trajeto do 
doente pelo sistema de saúde, o incidente que ocorreu, quem esteve envolvido e 
quem o comunicou. 

3.2.5 Fatores contribuintes: São as circunstâncias, ações ou influências que se pensa te-
rem contribuído para a origem, o desenvolvimento ou o aumento do risco de um 
incidente.  

3.2.6 Consequências organizacionais: referem-se ao impacto sobre a organização que é 
inteira ou parcialmente atribuível a um incidente. As consequências organizacio-
nais indicam os resultados diretos para a organização, como o aumento da utiliza-
ção de recursos, e a divulgação na comunicação social ou consequências legais.  

3.2.7 Detecção: ação ou circunstância que resulta na descoberta de um incidente. Por 
exemplo, um incidente pode ser descoberto por uma alteração do estado do paci-
ente, ou através de um monitor, alarme, auditoria, revisão, ou avaliação de riscos.  
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3.2.8 Fatores atenuantes do dano: ações ou circunstâncias que previnem ou moderam a 
progressão de um incidente em direção ao dano para o doente. Em conjunto, a 
detecção e a atenuação do dano podem impedir a progressão de um incidente e 
que este atinja e/ou prejudique o doente. Se o incidente realmente resultar em 
dano, podem ser introduzidas ações de melhoria.  

3.2.9 Ações de melhoria: ações para tornar melhor ou compensar qualquer dano depois 
de um incidente. As ações de melhoria aplicam-se ao paciente (a gestão clínica de 
uma lesão, o pedido de desculpas) e à organização (revisão de casos, “debriefing”, 
mudança de cultura, gestão de reclamações).  

3.2.10 Ações para reduzir o risco: medidas para prevenir a repetição do mesmo incidente 
ou incidente semelhante para o paciente. Estas ações podem ser dirigidas ao do-
ente (a prestação de cuidados adequados, apoio à decisão), ao pessoal (formação, 
a disponibilidade de políticas/protocolos), à organização (melhoria da lide-
rança/orientação, avaliação pró-ativa dos riscos) e aos agentes terapêuticos e equi-
pamento (auditorias regulares, limitações físicas funcionais).  
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ANEXO 01 – Lista de Never Events 

 
 

Fonte: Notivisa, 2024. 


