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1. OBIJETIVO

Notificar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) incidentes relacionados
a assisténcia a saude ocorridos no HU-UFGD, por meio do NOTIVISA, conforme recomenda a
RDC/ANVISA n? 36/2013.

2. MATERIAIS

e Computador com acesso a internet;

e Ficha de notificacdo de incidente relacionado a satude (Vigihosp ou Busca Ativa).

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

3.1. Procedimentos gerais:

3.1.1. Notificar incidentes relacionados a assisténcia a saide que NAQ estdo associados
ao uso de produtos para saude, sangue e hemoderivados. Para notificacdes envol-
vendo tecnologias em saude, consultar POP.UGQSP.006 de Tecnovigilancia,
POP.UGQSP.007 de Farmacovigilancia e PRT.CT.001 de Hemovigilancia.

3.1.2. A notificacdo serd realizada pela Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do
Paciente (UGQSP), sendo que o profissional da UGQSP ja devera estar cadastrado
no sistema NOTIVISA. Problemas no acesso ao sistema devem ser enviados para
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br.

3.1.3. A notificacdo deve ser feita até o 152 (décimo quinto) dia util do més subsequente
ao més do incidente. Os eventos adversos classificados como “never events”
(Anexo 01) e aqueles que evoluirem para ébito devem ser notificados em até 72
(setenta e duas) horas a partir do ocorrido.

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

3.1.5. Selecione o tipo de notificacdo: ASSISTENCIA A SAUDE.
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Figura 1 — Inicio de notificagdo sobre Assisténcia & Saide NAO associada a tecnologias em saude.
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Fonte: NOTIVISA.

3.1.7 Selecione NOTIFICAR. Ao acessar a pagina de notificacdes, aparece 10 etapas a se-
rem preenchidas. As de preenchimento obrigatério estdo marcadas com (*). Para
never event e 6bito, todas as etapas devem ser preenchidas no prazo de 60 dias
corridos, a partir da data de notificagcdo, com inclusdo do Plano de Acao.

3.1.8 Ao concluir uma etapa, pode valida-la marcando no icone de ‘¥ . Assim, na coluna
a esquerda aparece a marcacdo de etapa ja realizada. Recomenda-se salvar a noti-
ficacdo no proprio sistema conforme avanca no preenchimento, para evitar a
perda das informacdes por falhas na rede.

Figura 2 — Pagina de notificacdo de acompanhamento de notifica¢des.

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Empresa: HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UFGD Area: Servicos de Satide

Data Notificagdo Produto Motivo Tipo

Nenhuma notificacéo pendente encontrada

0de0
Notificages Pendentes de Conclusdo
Data Notificagao Produto Motivo Tipo

Nenhuma notificacdo pendente encontrada
0de0

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

tdrias. Observe a direita o icone de validagdo de cada etapa ¥ .

Figura 3 — 10 etapas da notificacdo.
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Tipo de Incidente / Evento Adverso de 3o de / Adv dos a a Saide
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Caracteristicas do Incdente / Evert
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Notificagdes '_\3,-5'_.- NOTIVISA

Fonte: NOTIVISA.

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

3.1.10Sempre que notificar never events ou 6bitos, atentar para inserir o Plano de Acao
(Figura 4), na notificacdo previamente enviada, no prazo maximo de 60 dias da
ocorréncia do evento.

Figura 4. Campo para inserc¢do do Plano de Ag¢do (para Never events e dbitos).
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o Oe
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Fatores do Profissionat

£~ NOTIVISA

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 caracteristicas compartilhadas, em relagao as quais existe con-
senso. Se o incidente ndo estiver comtemplado na lista de selegao, opte por “Falhas
durante a assisténcia a saude”.

3.2.2 Consequéncias para o paciente: impacto sobre o paciente e que é inteiramente ou

parcialmente atribuivel a um incidente. E preciso classificar o grau do dano em:

NENHUM: nenhum sintoma, ou nenhum sintoma detectado e ndo foi necessario ne-
nhum tratamento.

LEVE: paciente apresentou sintomas leves, perda de fungdao ou danos minimos ou mo-
derados, mas com curta duracdo, sendo necessarias intervengdes minimas (como por
exemplo observacdo extra, investigacdo, revisdao de tratamento, tratamento leve).

MODERADO: paciente sintomatico, com necessidade de intervengao (por exemplo:
procedimento terapéutico adicional, tratamento adicional), com aumento do tempo
de internacdao, com dano ou perda de fun¢do permanente ou de longo prazo.

GRAVE: paciente sintomdtico, com necessidade de intervenc¢do para suporte de vida,
ou intervencdo clinica/cirurgica de grande porte, causando diminuicdo da expectativa
de vida, com grande dano ou perda de fungao permanente ou de longo prazo.

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

3.2.3 Caracteristicas do paciente: dados demograficos do paciente, o motivo original do

contato com o servigco de saude e o diagndstico clinico principal.

3.2.4 Caracteristicas do incidente/evento adverso: classificam a informacdo acerca das

circunstancias que rodeiam o incidente, o como, o onde e o quando, o trajeto do
doente pelo sistema de salde, o incidente que ocorreu, quem esteve envolvido e
guem o comunicou.

3.2.5 Fatores contribuintes: S3o as circunstancias, agdes ou influéncias que se pensa te-

rem contribuido para a origem, o desenvolvimento ou o aumento do risco de um
incidente.

3.2.6 Consequéncias organizacionais: referem-se ao impacto sobre a organizacao que é

inteira ou parcialmente atribuivel a um incidente. As consequéncias organizacio-
nais indicam os resultados diretos para a organizacao, como o aumento da utiliza-
¢do de recursos, e a divulgacdo na comunicacao social ou consequéncias legais.

3.2.7 Deteccdo: acdo ou circunstancia que resulta na descoberta de um incidente. Por

exemplo, um incidente pode ser descoberto por uma altera¢do do estado do paci-
ente, ou através de um monitor, alarme, auditoria, revisdo, ou avaliacdo de riscos.
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3.2.8 Fatores atenuantes do dano: a¢des ou circunstancias que previnem ou moderam a
progressao de um incidente em dire¢ao ao dano para o doente. Em conjunto, a
detecgdo e a atenuagao do dano podem impedir a progressdao de um incidente e
que este atinja e/ou prejudique o doente. Se o incidente realmente resultar em
dano, podem ser introduzidas a¢des de melhoria.

3.2.9 Acdes de melhoria: a¢des para tornar melhor ou compensar qualquer dano depois
de um incidente. As a¢Oes de melhoria aplicam-se ao paciente (a gestdo clinica de
uma lesdo, o pedido de desculpas) e a organizac¢ao (revisdo de casos, “debriefing”,
mudanca de cultura, gestdo de reclamacgdes).

3.2.10Ac¢0es para reduzir o risco: medidas para prevenir a repeticdo do mesmo incidente
ou incidente semelhante para o paciente. Estas acdes podem ser dirigidas ao do-
ente (a prestacdo de cuidados adequados, apoio a decisado), ao pessoal (formacao,
a disponibilidade de politicas/protocolos), a organizacdo (melhoria da lide-
ranga/orientacdo, avaliagdo pré-ativa dos riscos) e aos agentes terapéuticos e equi-
pamento (auditorias regulares, limitacdes fisicas funcionais).
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ANEXO 01 - Lista de Never Events
Codigo Descrigio do Mewer event
ME-1  Alta ou liberacdn de paciente de qualquer idade que seja incapat de tomar decisbes, para
outra RES0a nas aulorizada.
MNE-2 L’nntar'r.inal;ﬁn rna admininral;ﬁn de 02 au BasaL rsedicinais.
MNE-3 Gid errado na aﬁ'ﬁiniﬂtﬁ:ﬁﬂdﬂﬂl Ou gases medicinais
HNE-4  Inseminacds artificial corm o esperma do doador errads ou com o dvulo errada.
ME-5  LesBo por presslo estdgio 3 (perda total da espestura da pele).
HE-&  Lesl3o por pressdo estagio 4 (penda total da espessiira da pele e perda tissular).
ME-T  Les3s por presads nio dasifickeel [perda da pele em wua edpedsura botal & perda tissulss
nEo visivel).
MNE-BE  Obito intra-operatdrio ou imediatarmente pds-operatdnio/pdi-procedimento em pacians
BEA Classe 1.
ME-9 I'_'I'hilﬂ G esBo Erawe de par_itm-e aigociada & tl'rl:l-quE eldtiicd durante & asdisténcia dentra
do servics de saide.
NE-10  Obito ou lesls grave de paciente adocisdo & fuga do paciente.
ME-11  Ohito ou les3o grave de patiente associado & queimadura decorrente de gualguer fonts
durant® & asdisténcia dentro do sem‘;n de saude
NE-12  Obito ou leslo grave de paciente associado &0 weo de contengdo fisics ou grades da cama
durant® a assisténcia denmtro do ﬁ.-r-.-i;n de sande.
ME-13  Ohito ou lesla grave de pacients ou colaborsdor asseciade & introduglo de objeto metilicn
em &red de Ressonincia I.-'Iagn-él:i:a
MNE-14 Obito ou lesis grave resultante de falha no ammpanhamemn au na :nmuni:a;au dad
racultados de axames |aborat oraig ou da palnlngia clirica.
MNE-15 I'_'I'hilﬂ o lesho Brave de pﬂtl'l!r'll.t resultante de falha md a:ump&nhammm au na
:nm-unir_a;m das refullados de exarmes radinlﬁgims..lfde tadindiagnﬂati:n.
MNE-16  Obito ou lesls grave de paciente requllame de perda inecuperivel de amostra bioldgics
irs ubstituieel.
NE-17  Ohito ou lesio grave de recém-nascido associado a0 trabalho de parto, ou 80 parto, em
gestacEo de haixo risos.
MNE-1E Ohite ou |eEs Brave riatarng aitaciado ao trabalho de PArto au parta £rm E-ES.'I.EI:ED da baixn
FHECO.
MNE-19 Procedirmento :irurgi-m realizads am local errado.
MNE-2D0 Procedirmento tirlJrEi-i‘:ﬂ reglieado no lado errado do Corpo.
MNE-21  Procedirnento cirdrgioo realizads no pacients errade.
NE-22 Flealim-;;au e tirurgia Errada & um p-a-::iente-.
MNE-23  Retencds ndo intencional de corpo estranhd em um paciente apos a crurgia.
MNE-24 Suicidio de pa:ina-nl-e. tamtativa de suicidio ou da s amﬂinﬂigidﬂquz refulte erm letan grawe
durante a assisiéncia dentro do servign de sadde.
ME-25  LesBo grave associado i queda do paciente durante prestacio de cuidados,atendimento.
NE-26 | Obito sssocisdo b gqueds do paciente durante prestacso de cuidsdos atendirnento.

Fonte: Notivisa, 2024.
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