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1. Introducéo

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da
Saude (MS) mediante a publicacdo da Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, que tem o
objetivo de contribuir para a qualificacdo do cuidado em saude em todos os estabelecimentos

de salde do territrio nacional®.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a RDC n° 36, em 22 de julho
de 20132, que institui as agBes de seguranca do paciente no ambito dos servicos de satde e,
entre outras medidas, estabelece a obrigatoriedade de implantacao do Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP). O desenvolvimento das a¢des e das estratégias previstas no PNSP cabe ao
NSP, o qual desempenha papel fundamental em todo processo de implantagdo do Plano de

Seguranca do Paciente (PSP).

Ainda em 2013, o MS publicou seis protocolos basicos de seguranca do paciente®*: a pratica
de higiene das méos; a seguranca na prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos; a
identificacdo dos pacientes; a prevencao de quedas e Ulceras (lesdes) por pressdo e a cirurgia
segura. Estes podem ser adaptados a realidade de cada instituicdo de satde e devem compor

0s PSP elaborados pelos NSP.

Cabe ressaltar que foi publicado pela Anvisa, em 2015, o Plano Integrado para a Gestéao
Sanitéria da Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacéo
de Eventos Adversos e Avaliacdo de Praticas de Seguranca do Paciente com o intuito de
integrar as acdes do SNVS (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria) para a gestdo da
seguranca do paciente em servicos de saude visando a identificacdo e reducdo de riscos
relacionados a assisténcia a satde. Esse plano estabeleceu como prioridade a vigilancia e o
monitoramento de eventos danosos ao paciente, compreendendo a notificacdo e a investigacdo
como etapas importantes da vigilancia, e a avaliacdo da implementacdo das praticas de

seguranca essenciais em servigos de satde®.

Uma importante atribuicdo do NSP é a notificacdo de Eventos Adversos (EA) relacionados a
assisténcia a saude ao SNVS. Esse registro deve ser realizado no médulo especifico do Sistema
de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), denominado ASSISTENCIA A
SAUDE.

Compete a gestdo municipal/distrital/estadual/nacional definir no universo notificado, quais
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incidentes e eventos serdo priorizados para a determinagdo de metas e politicas publicas de
salde, que podem ser ampliadas ou revistas em tempo oportuno. No dmbito nacional, sdo
considerados prioritarios para a notificacdo e investigacao, 0s never events, eventos que nunca
deveriam ocorrer em servicos de saude, definidos no Sistema NOTIVISA como "never

events", e 0s EA relacionados a assisténcia que resultaram em o6bito do paciente.

Esta Nota Técnica tem o proposito de reforcar o fluxo de informacao de modo a dar subsidios
para que os gestores de saude orientem os profissionais dos NSP no que se refere ao processo

de notificacéo de incidentes e EA.

A primeira parte deste documento contém informacdes Uteis para a orienta¢do dos servigos de
salide, enquanto a seguinte trata de temas especificos das instancias que compdem o SNVS.

2. Sistema de Informacgéo

Um sistema de informacao, como o proprio nome define, € um sistema cujo elemento principal
é a informacdo. O principal objetivo é armazenar, tratar e fornecer informac6es de modo a

subsidiar as funcdes ou processos de trabalho.

Fundamentalmente, um sistema de informac&o é formado por dois subsistemas. O primeiro é
composto por pessoas, processos, informacdes e documentos, e outro, consiste nos meios

utilizados para interligar o primeiro subsistema. Este pode, ou ndo, ser informatizado.

Para interligar o SNVS e as informacg6es geradas pelos NSP, no que se refere a ocorréncia de

EA relacionados a assisténcia em salde (ndo infecciosos), o Pais adota o sistema NOTIVISA.

O NOTIVISA tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre EA e queixas
técnicas em todo o territério nacional, fornecendo informacdes para identificacdo, avaliacao,
analise e, entre outros, a comunicagdo do risco sanitario contribuindo, desta forma, para a

tomada de decisbes em nivel municipal, estadual, distrital e federal.

O moédulo do sistema NOTIVISA (ASSISTENCIA A SAUDE) é formado por dois
formularios, um voltado para a notificacdo de EA pelo cidaddo (pacientes e familiares) e outro
para receber notificacdes de incidentes e EA relacionados a assisténcia a satde pelos NSP,

incluindo as quedas, trocas de lateralidade, ulcera (lesdo) por pressdo, retencdo de corpos
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estranhos durante as cirurgias, falhas na identificacéo de paciente, exames e documentos, entre
outros EA.

A notificacdo desses EA é realizada pelo preenchimento de formularios de notificacdo, os
quais deverdo ser acessados e corretamente preenchidos pelo NSP, nos prazos estabelecidos
nos instrumentos legais vigentes. Os campos referentes ao mddulo assisténcia a saude -
NOTIVISA 2.0 estdo indicados no Anexo I.

e O formulario de notificacio NAO deve ser percebido como um mero instrumento
burocratico. Os campos disponiveis foram estabelecidos com base na Classificagao
Internacional para Seguranca do Paciente da Organizacdo Mundial de Satide (OMS)?,
que proporciona o registro de dados para analisar cada caso notificado ou o conjunto
de dados registrados por um servi¢co, em uma regido ou no ambito nacional e com isso

possibilitar a avaliacdo das possiveis causas que provocaram o EA.

e O formulario de notificacdo constante no NOTIVISA versao 2.0 € um instrumento do
sistema de informacao, adotado para sistematizar dados necessarios para possibilitar o
reconhecimento de cenérios, o resultado de medidas implementadas ao longo de um
determinado periodo de tempo e outras analises que geram informacdo e
conhecimento.

O sistema NOTIVISA né&o deve ser confundido somente como um sistema de informacéo,
pois este envolve o processamento de dados e a analise quali-quantitativa e o envolvimento
de interessados, que sdo 0s responsaveis pela sua interpretacdo, aliado aos demais mecanismos

de comunicacio’.

A proposta desta fase de implantacdo do PNSP é aumentar a eficécia da acdo dos gestores
distrital, estaduais e municipais de salde quanto as melhores maneiras de aproveitar ao
maximo possivel os recursos que efetivamente estdo ao seu alcance, por mais limitados que

possam parecer’.

O dado é importante para produzir informacéo e conhecimento, gerando uma ac¢do. O dado
n&o se encerra em si® e ferramentas e agGes adicionais serdo sempre Gteis, pois a notificagdo é
apenas o inicio do processo de vigilancia e monitoramento dos EA relacionados a assisténcia
por parte do SNVS.
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3. Fluxo da notificacao

O formulério de notificacdo de EA relacionados a assisténcia a salude é uma ferramenta
eletronica, totalmente on line, que compde a Gltima versao do sistema NOTIVISA versdo 2.0

e serd gradualmente implantado.

Os dados notificados no sistema NOTIVISA pelos NSP dos servicos de salde sao acessados
simultaneamente pelo DF, estados, municipios e pela Anvisa de forma hierarquizada e com o
objetivo de subsidiar o planejamento e a avaliacdo das a¢Oes de vigilancia sanitaria voltadas a
seguranca do paciente.

4. Como é estruturado o NOTIVISA 2.0?

O modulo de notificacdo pelo NSP do sistema NOTIVISA 2.0 (ASSISTENCIA A SAUDE)
esta dividido de 1 a 10, seguindo a Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente da
OMS. Em cada uma das etapas estdo dispostas varidveis objetivas e estruturadas.

As etapas 1 a 4 sdo de preenchimento obrigatdrio 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) Ac¢des de melhoriae

10) Ac0es para reduzir o risco.

*preenchimento obrigatorio para todas as notificacdes.
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= ANVISA
3

™~ Portal de Servicos » A A AT

Vocé acessou como: heiko. isa.gov.br Empresa: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Netificacio H Salvar ﬁ Imprimir

E. Enviar ? Ajuda Geral

Tipo de Incidente / Evento Adverso Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Satide

Consequéncias para o Padente Os campos marcados com (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

Caracteristicas do Paciente (**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Caracteristicas do Inddente / Evento = = .

Adveiso. o oo Tnddente Classificacdo do tipo de incidente / evento adverso *

Fatores Contribuintes v &
Consequéncias Organizadonais Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:
Deteccao [Selecxone -

Fatores Atenuantes do Dano

Acdes de Melhoria Acidentes do paciente

Acdes para Reduzir o Risco Broncoaspiracéo v VW
Evas&o do paciente

Extubacdo endotraqueal acidental

Falha no procedimento de fransplante ou enxerio
Falhas durante a assisténcia a saude

Falhas nas atividades administrativas

Falhas durante procedimento cirtrgico

-

4~ NOTIVISA

Notificagoes

As seguintes atualizac@es foram feitas, recentemente, no modulo Assisténcia a Saude:

1 A opcao “OUTROS” foi retirada da lista de incidentes notificaveis e foram inseridos
nesta lista, os incidentes mais frequentemente notificados ao SNVS, conforme mostrado
acima (exemplos: falhas envolvendo sondas, falhas envolvendo cateter venoso,
extubacdo endotraqueal acidental, evasdo do paciente, broncoaspiracdo e
tromboembolismo venoso — TEV).

2 A mensagem que anteriormente era mostrada somente quando selecionada a opcao
“OUTROS”, agora ¢ mostrada quando o usuario inicia a digitacdo no campo “informe o

tipo de incidente / evento ocorrido”:

Informacao .

Incidentes envolvendo medicamentos, produtos para salude e
hemoderivados devem ser notificados no NOTIWISA 1.0, Infeccdes
associadas a assisténcia a saude (IRAS) devem ser notificadas em:
hitp/f'woanawZ0 anvisa.gov. brisegurancadopacients

3. Abaixo do campo “INDIQUE QUAL INCIDENTE/EVENTO ADVERSO OCORREU”, foi
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incluido o campo “informe o tipo de incidente / evento ocorrido. Neste campo, quando
necessario, podem ser incluidas mais informacGes (até 280 caracteres) sobre o incidente/evento

adverso ocorrido, porém NAO é de preenchimento obrigatério.

|
- ANVISA
T1°T~  Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como: heiko. isa.gov.br Empresa: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Area: Servigos de Satide

Caixa Postal Sair

| salvar &gy Imprimir

Notificar Acompanhar/Gerenciar
B Enviar ? Ajuda Geral

Classificacdo do tipo de incidente / evento adverso *

Tipo de Incidente / Evento Adverso

v W
Consequéncias para o Padente
Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

Caracteristicas do Paciente ’ r
Evasdo do paciente |z ‘

Caracteristicas do Inddente / Evento
Adverso

Fatores Contribuintes

Informe o tipo de incidente / evento ocorrido:

Consequéncias Organizadonais
Deteccao

Fatores Atenuantes do Dano Selecione o okt s
Acdes de Melhoria

Acdes para Reduzir o Risco Grau do dano

.~/ Nenhum

) Leve

Moderado
_/ Grave
_) Obito
Notificagdes 5.'-':: NOTIVISA

4. Na etapa “ACOES PARA REDUZIR O RISCO”, em “ESTRATEGIAS PARA A
REDUCAO DO RISCO?”, é possivel anexar o Plano de Ac&o elaborado pela instituicdo de
salde para evitar a recorréncia do incidente/evento adverso ocorrido.

Sendo assim, NAO é mais necessario preenchimento do Formulario FormSUS
“FORMULARIO DESCRITIVO DE INVESTIGACAO DE OBITO E NEVER EVENT”,

pelo NSP do servico de salde.
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~s= ANVISA
o

™ Portal de Servicos ATA LA

Vocé acessou como: heiko.santana@anvisa.gov.br Empresa: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Etapas da Notificacio [ savar gy Imprimir [ Enviar 9 Ajuda Geral
Agdes para reduzir o risco
Tipo de Indidente / Evento Adverso
Consequéncias para o Padente

e £G pa Estratégias para a reducéo do risco

Caracteristicas do Incidente / Evento
Adverso

Sem anexo
Fatores Contribuintes
Consequéncias Organizadonais Anexar plano de acdo elaborado
Deteccao i \ + Selecionar arquivo | Anexa Cancelar ‘

Fatores Atenuantes do Dano ‘ ‘

Acdes de Melhoria
Acdes para Reduzir o Risco Fatores do Paciente
] Disponibilizacéo de cuidados / apoio adequado
: Disponibilizac&o de instruc@o / orientacbes para o paciente
| | Disponibilizac&o de protocolos de apoio & decisdo
L Disponibilizacdo de equipamento de monitorizacdo

| | Dispenibilizac&o de sistema de gjuda e dispensacio da medicacio

Fatores do Profissional

v

Notificacbes ‘5,,5 NOTIVISA

5. Quem deve notificar?

De acordo com a RDC Anvisa n° 36/20132, todos os servicos de satde (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agOes de
ensino e pesquisa) devem constituir NSP, criados para promover e apoiar a
implementacdo de acfes voltadas a seguranca do paciente, incluindo a notificacdo de

incidentes/eventos adversos ocorridos no servico de salde.

Os consultorios individualizados, laboratorios clinicos e 0s servicos moveis e de

atencdo domiciliar séo excluidos dessa obrigatoriedade.

Para que o NSP notifique os EA pelo sistema NOTIVISA (Modulo Assisténcia a
Saude) é imprescindivel realizar ou atualizar o cadastro da instituicdo de saude na
Anvisa.

10
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6. Como realizar o cadastro do Nucleo de Seguranca do Paciente?

O primeiro passo para realizar a notificacdo é proceder ao cadastramento da instituicéo
de saude, do NSP do servico de saude e de usuarios do NOTIVISA versdo 2.0. O

cadastro é os servicos de saude e esta sujeito a aprovacgéo pela Anvisa.

CADASTRO DA INSTITUICAO DE SAUDE E NUCLEO DE SEGURANGA DO PACIENTE

CADASTRO DE USUARIOS PARA TER ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA

Cadastro do responsavel pela notificagio Cadastro de técnicos com permissio apenas
(Gestor Notivisa e técnico com envio) para o preenchimento dos dados
(técnico sem envio)

S&o possiveis duas situacOes relacionadas ao cadastramento. A primeira é relativa aos
servigos que nunca tinham sido cadastrados no sistema e o outro, sdo 0s servicos que ja

sdo cadastrados, mas que ndo possui 0 NSP e os usuarios cadastrados.
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6.1. Cadastros Novos

Para proceder ao cadastro de servicos de salide que serdo cadastrados p

acessar o Portal da Anvisa, em: http://portal.anvisa.qgov.br/.

Clicar em SERVICOS DE SAUDE:

elaprimeiravez,

<« C  ® Naoseguro | portal.anvisa.gov.br

« Todas as formas de participacdo social
ASSUNTOS

Agrotoxicos

Alimentos
R Destaques
Cosméticos

Laboratérios
Analiticos

Medicamentos

Portos, Aeroportos e
Fronteiras

CERTIFICADD INTERNAGlﬁNAL

Produtos para a DE VACINACAO

Saude
Saneantes

Sangue, Tecidos.
Células e Orgdos

Servicos de Saude ’ '/

Tabaco VIGIMED - NoTI
Farmacopeia | DE MEDICAM

IMPORTACAO DE PRODUTOS

DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

FICACAD
ENTOS
;-

Servigos de Satude

SERVICOS DE
SAUDE

» Consultas e
Servicos

> Cidadao
> Servicos

Branesionatsde Controle de infeccado hospitalar:
Sadde
balanco e reflexdes

* Vigilancias
Sanitarias

* Informacoes

ULTIMAS NOTICIAS

Consulta sobre laboratérios clinicos
termina dia 16/7

Medicamentos: acordo prevé acdes
em prol do consumidor

Anvisa promove d
iaboratorial portat

= sobre teste

Aberta consulta dirigida sobre
1aboratérios clinicos

VEIA MAIS

Teécnicas

Cidadao
* Atividades

* Regulacso

ATUAGAO Hotsite Notificacao
Cidad#os e profissionais podem ter Notifique aqui situacdes que tenham
Regulamentacio acesso a informacdes e fazer prejudicado a saude de alguém durante
denuncias sobre a assisténcia a saude a internacéo ou atendimento
Registros e
AutorizacSes
AcESSE MAIS AcESSE MaIs

Fiscalizacéo e
Monitoramento
—

Ultimos Informes

COMUNICADO DE RISCO N 01 2016
GVIMS GGTES ANVISA

Comunicado de risco n® 002 de 2013 -
awvi GGTES-ANVISA

Comu
Gvim

ado de Risco n® 01 2017
GGTES-Anvisa

Nota técnica 01 - 2017 - Formularios
de Notificagéo 2017 revisada

Nota técnica 02_2017

AcESSE MAIs
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http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/

Clicar em NOTIFICAR:

C @ hups/www20.anvisa.gov.br

Acesso a informaciio

BRASIL

SEGURANCA DO
PACIENTE

PROFISSIONAL DE SAUDE

Servigos Legislagiio Canais

pesquisar.

Notifique

Autoavaliagio o
do Pac

RENISS

e surtos

Clicar em CADASTRAR NSP:

&

(¢]

& https;//www20.anvisa.gov.br/seg

E=3 srasiL

Acesso a informacao

SEGURANCA DO
PACIENTE

Participe  Servicos Legislagio  Canais

pesquisar.

NOTIFICAR

Profissional de Salde / Notificar

NSP

Cadastrar NSP v

Cadastrar Instituicdo
Cadastrar Usuario

Acesso ao NOTIVISA
Dividas sobre o Cadastro

Passo a Passo - Cadastro
do NSP

Notificar
e Curtr 6 J & Tweet |

Notificar

Os profissionais de satide dispGem dos 4 links ao lado para realizar a notificacdo de Eventos Adversos
relacionados & assisténcia @ saude, medicamentos, produtos, sangue e hemoderivados, infeccbes
relacionadas a assisténcia a salde e etc.

Para tanto, sera necessario a reallzagéo do cadastro do servico de saude ou proﬂsslonal liberal antes de
iniciar as notificacdes.
—
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Realizar CADASTRO DE INSTITUICOES (http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento/),

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

c @ Nao seguro | www1.anvisa.gov.br/cadastramento/

784 Ministério da Satide

) Cadastro de Institui

coes

ATENCAO: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos 3 Anvisa devem acessar o sistema
Cadastramento De Empresas

Empresas que utilizam o STNEB, favor verificar o passo-a-passo no hotsite.

Preenciia 0 CNPJ proerIO U DA MANTENEDORA E cLique M PESQUISAR.
N —

Acesso
Esquedci minha senha

Altera Senha

Manual

Termo de Responsabilidade

Somente apds a efetivacdo do cadastro da instituicdo (categoria NSP) e do gestor de
seguranca sera possivel realizar o CADASTRO DE USUARIOS para acesso ao sistema
NOTIVISA 2.0, em: http://wwwl.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/.

<« C @ Nioscgurc | portalansisagov.brfcadastio de ususrio

E=N srasiL Servicas Simplifiquel  Participe  Acessa @ infarmagio  Legislagia  Canais

reare scertcido Bl 1rpara o meru Bl ireer abuzca Bl 1 oora < redané B ALELLISILILADE  ALIU LUNINALIE  MAADL SIE ZNULEH | &

ANVISA Buscar no porta Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
B3 wekmail

Perguntes requettes | Legislagin  Contato | Serviges da Anvisa | Dades Aboros | &rca de Imprense

actic PATINA INIZAL | SERWIGDS D& AWMVISA | CADASTRC DE UILERICS

Consulle ¥ siudgio

Cadastra de Usudrlos
e dorumentos

Peticionamerto

Elelidnice
- 6 - Acesze
siztcma l:\c.rin codz Cadastro
Informagees [SLI} de Usuarios Pusso s pessu
SNGPC
ATUACAO
Regulamentacio Objetivo
HeCRIas A Fanursnla o cadastio ds us.dios qus pennils 3 concessia de aueso aus sislenss de Anviss, dufinidos pslo gesion d
Autorizacies insiituicao incride ocly Cadastro de Institvizics

Os usuérios podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe ao gestor de seguranca de cada
instituicdo definir os perfis dos usuarios do sistema:

v Gestor Notivisa: Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma notificacao
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enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notificacdes realizadas pelos profissionais

da instituicdo e aprovar as notificagdes dos técnicos sem permissao de envio.
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v’ Técnico SEM Permissdo de Envio: Pode notificar, pode retificar
(corrigir/complementar) uma notificagcdo enviada, porém sua notificacdo sé sera enviada
para 0 SNVS se aprovada pelo usuario com perfil “Gestor Notivisa de Institui¢do”, pode

visualizar (acompanhar) assuas notificacdes.

v’ Técnico Com Permissdo de Envio: Pode notificar, pode retificar
(corrigir/complementar) uma notificacdo enviada, pode visualizar (acompanhar) apenas
as suas notificacbes enviadas, suas notificagbes sdo enviadas diretamente, sem
necessidade de aprovacdo do usudrio com perfil “Gestor Notivisa de Instituicdo”. Nao
aprova as notificacfes do técnico sem permissdo de envio. Cada servico de salde é

responsavel por definir esses perfis para cada usuario cadastrado.

Os eventuais problemas envolvendo qualquer etapa do
cadastro devem ser encaminhados para:

- Se a instituicdo for publica (servicos de saude e Vigilancia Sanitaria): enviar e-mail
para cadastro.sistemas@anvisa.gov.br.

- Se a instituicdo de saude for privada ou filantropica: entrar em contato por meio do
telefone 0800 642 9782.

6.2. Cadastros Antigos

O servico de salude que ja tem cadastro na Anvisa, mas constituiu 0 NSP recentemente, deve
solicitar a mudanca de Categoria do seu Cadastro para Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP). Caso a instituicho seja publica, a solicitacdo serd feita pelo e-mail
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br. Em se tratando de instituicbes de salde privadas ou

filantrépicas, deve-se entrar em contato com a Anvisa por meio do 0800 642 9782.

Juntamente com o pedido de alteragéo, deve ser informados o0 CNES, CNPJ, Razéo Social e
Nome Fantasia do servico de saude.

Uma vez realizada a alteragdo, o servico procedera ao cadastramento dos USUARIOS

normalmente.
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7. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0?

Apbs a realizacdo do cadastro do NSP e dos usuarios para ter acesso ao sistema NOTIVISA
2.0, basta entrar no endereco eletronico
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/ e seguir 0 passo a passo abaixo. Vale
relembrar que apenas o0s usuarios cadastrados como NSP terdo acesso ao modulo de

notificacdo de EA relacionados a assisténcia a saude.

ACESSAR HOTSITE SEGURANCA DO PACIENTE:
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

< C & https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente
E=3 srasiL Acesso a informagao Participe Servigos Legislagao Canais
SEGURANCA DO pesquisar
PACIENTE

PROFISSIONAL DE SAUDE & CIDADAO

PUBLICACOES

-

NOTIVISA
Notifigue aqui incidentes e eventos
adversos

Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca
/ do Paciente 2019
y i
RENISS
i ] Notificacéo de Micobactéria de
Autoavaliagao das Praticas de [sasauas escmentoriide

Notificacdo de casos de Candida auris

Seguranca do Paciente 2019, participe
até o dia 31/07/19

Notifique aqui agregado de casos e surtos
em Servicos de Salde

INSERIR E-MAIL E SENHA:

£8X Ministério da Saide
-—‘I - Agéncia Nacional i 2 83 Sesal & EaEnss) 5 o~ S o g~
— [~ devigilancia saniaria  Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria NU I AVIS A
www.anvisa.gov.br
Sl Instiuconal  AnvisaDivuiga  Servicos  Areasde AtUacio  Legisacio iadll [in e [ AR i s pob

Informe seus dados para acesso

e-Mail: | \
Senha: | ]
Acessar
Esquedi minha senha
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Para notificar EA relacionados a assisténcia a salde, deve-se clicar em ASSISTENCIA A
SAUDE.

T=A Ministério da Saude

_.'. L_ Agéncia Nacional

— % deVigilancia Sanitaria  Sistema de NotificacSes para a Vigilancia Sanitaria o SA

2 Institucional  Anwisa Divulga  Servicos  Areas de AUAGE0  LegiSIaci0 adl [b-i7 o A iy o i A

Notificagoes pendentes

] Notificar
Assisténcia = ==
5 .;_‘ a Saude _« NotificagcGes Pendentes de Aprovacao:
Nenhuma notificacdo pendente encontrada
(<) p
& N acoes
B pendente
7 = NotificagGes Pendentes de Conclus3o:
@ N > Data Notificacdo Produto Motivo Tipo
Im 19/02/2014 2014.02.002468 Medicamento Evento Adwverso
B> rofhcacso
[ sair

Manual

Mersao

Dicionario de exportacdo

8. O que deve ser notificado no modulo de ASSISTENCIA A SAUDE?

Seguindo as definicdes estabelecidas RDC 36/20132, devem ser notificados ao SNVS, todos

0s EA ocorridos em servicos de salde.

Nesta etapa de implantacdo do PNSP, o SNVS priorizara a investigacao detalhada dos never
events e dos Gbitos relacionados ao EA identificados pelos NSP. Para esses casos todas as 10
etapas da ferramenta de notificacdo devem ser preenchidas pelos Nucleos. Este procedimento
é essencial a busca das causas que podem ter contribuido para a ocorréncia do evento (Anélise
de Causa Raiz) e posterior implementacdo de barreiras para evitar a recorréncia de eventos

semelhantes dentro do servico de salde.

O servico de salde tera que notificar casos de 6bitos relacionados aos EA em até 72 h ap6s a
ocorréncia do evento? e deverdo preencher todas as 10 etapas do formulério
(investigacdo/analise da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da
notificacao.

E importante que os NSP dos servicos de saide comecem a realizar a notificacdo completa
(10 etapas) descritas no item 4 ""Como ¢ estruturado o NOTIVISA 2.0?" para todos os EA
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ocorridos no servigo para que com isso todos, mesmo os mais simples, sejam investigados

(busca das possiveis causas).

Essa acdo é uma etapa fundamental para que se verifiquem as falhas ocorridas e como podem

ser instituidas barreiras para evitar que novos EA voltem a ocorrer.

S&o considerados never events no sistema NOTIVISA 2.0:

Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia
dentro do servico de salude

Procedimento cirurgico realizado em local errado

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo

Procedimento cirurgico realizado no paciente errado

Realizacdo de cirurgia errada em um paciente

Retencdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apos a cirurgia

Obito intra-operatdrio ou imediatamente pos-operatorio / pos-procedimento em
paciente ASA Classe 1

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

Gas errado na administracdo de O2 ou gases medicinais

Contaminacdo na administracdo de O2 ou gases medicinais

Alta ou liberagéo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisoes,
para outra pessoa ndo autorizada

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em leséo
séria durante a assisténcia dentro do servico de saude

Obito ou lesdo grave de paciente associados ao uso de contencéo fisica ou grades da
cama durante a assisténcia dentro do servico de salde

Inseminac&o artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado

Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestacéo de
baixo risco

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicacéo
de resultados de exame de radiologia

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introducéo de objeto
metalico em area de Ressonancia Magnética

Obito ou lesdo grave de paciente associados & queimadura decorrente de qualquer fonte
durante a assisténcia dentro do servico de saude

Ulcera por presséo estagio |11 (perda total de espessura tecidual — tecido adiposo
subcutaneo pode ser visivel, sem exposi¢do dos 0ssos, tenddes ou musculos)

Ulcera por pressao estagio IV (perda total de espessura dos tecidos com exposicao dos
0ss0s, tenddes ou musculos)

Fonte: ANVISA (NOTIVISA 2.0)
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Importante: A notificacdo de EA envolvendo produtos para saude, sangue e hemoderivados
continuara sendo realizada em formularios proprios, que podem ser acessados ao selecionar o
botdo “NOTIFICAR”. Para notificacdo de EA envolvendo medicamentos, acessar o

sistema Vigimed, em: http://portal.anvisa.gov.br/vigimed .

N
==y AR -TT AT

9. Quais os prazos para notificacao e investigacédo no sistema NOTIVISA?

De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/20132, o servico de salide dispde de 72 horas para

notificar ébitos relacionados aos EA.

Devido a gravidade desse tipo de evento e a necessidade de avaliacdo de risco em curto prazo,
0 servico de salde deve realizar as investigacGes locais, promovendo a abordagem do risco e

inserir os resultados no sistema, atualizando-o.

O prazo final para atualizacdo dos dados do evento investigado no sistema € de 60 dias

corridos, a contar da data da notificacao.

Os demais incidentes e EA podem ser registrados no NOTIVISA 2.0 a qualquer momento,
desde que ndo ultrapasse o 15° dia Util do més subsequente ao més de vigilancia. Desse modo,
a Anvisa sugere gue 0s servicos nao deixem para proceder o registro da ocorréncia nos ultimos

dias do vencimento do prazo.

O cidad&o ndo necessita de cadastro para notificar no NOTIVISA e nédo tem prazo maximo
para notificagdo dos EA. A notificacdo pode ser feita clicando em “Notificar Eventos

Adversos” disponivel no hotsite SEGURANCA DO PACIENTE:
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C @ hitps//www20.anvisa.gov.br/se

SEGURANCA DO pesquisar
PACIENTE

& CIDADAO

Notificar L
Evenios ‘@' Notificar Eventos Adversos - Cidadao

Adversos

=

Padientes O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) tem como objetivo
pela seguranga melhorar a assisténcia aos usudrios em todos os estabelecimentos de satde
do paciente do Brasil. Foi instituido pelo Ministério da Satde em 1° de abril de 2013 pela

Portaria n® 529 .

Por meio do programa sao feitas agdes para diminuir riscos a satde do
paciente nos locais onde ele é atendido, como ambulatérios, hospitais e
Fale com a clinicas, entre outros.Uma das intengdes do Governo Federal é incentivar, por
Anvisa meio do programa, a participagdo ativa de pacientes, familiares e
acompanhantes na captagdo de informagdes sobre qualquer procedimento
realizado que tenha provocado dano a satde do usuario durante a internagéo

/atendimento.

B3 srasiL Acesso a informacéo Participe  Servicos Legislagio  Canais

10. Como as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria podem consultar as notificacfes de
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude (NSP) e de cidad&o pelo Sistema

Notivisa?

Assim como os NSP, as vigilancias sanitarias (VISA) de estados, municipios e do Distrito

Federal devem possuir cadastro para acessar as informacdes do sistema.

Atualmente, a maioria dos Estados e capitais ja possui cadastro no NOTIVISA em decorréncia
da utilizacdo das outras funcionalidades do sistema, ndo sendo necessario o recadastramento

da Secretaria de Saude.

O processo para o cadastramento de novos usuarios do Estado, NSP-Visa, novos municipios
e para as Coordenadorias Regionais de Saude ao sistema NOTIVISA seguem 0 mesmo passo-

a-passo adotado para o0s servicos de salde.

Qualquer problema como dificuldade para identificar o gestor de seguranca do estado ou
municipio ou com senhas deve-se entrar em contato diretamente com o Setor de Cadastros da

Anvisa. O contato (e-mail) é: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br .

10.1. Consulta aos registros locais (Secretarias de Saude)
A consulta de notificacdes realizadas pelos servicos de saude deve ser realizada no menu
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GERENCIAMENTO DAS NOTIFICACOES e pela selecéo de filtros de pesquisa:

¥8x Ministério da Saude

;L Agéncia Nacionai : = 5 I LHHTH
=% de Vigilancia Sanitaria Sistema de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria

www._anvisa.gov.br

visa Divuiga  Servicos  Areas de Atuacido

Informe seus dados para acesso
e-Mai: | |
Senha: [ ‘
Esqueci minha senha
(=R Ministério da Sacde
L
— Agéncia Nacional £ i —_—
% ge Si de NotificacSes para a Vigilancia Sanitaria ;\-,“ G - I‘JI SA
www. anvisa_gov.br — NI » = -
R = Ol Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacdo Legislacso [l [ m (ARG =y .3

Categoria : Nicleo de Seguranga do Paciente
Perfil : notivisa instituicdo - gestor, notivisa instituicdo - tecnico com envio, notivisa instituigdo -

tecnico sem envio NotificacGes pendentes

|E] Notificar
Assisténcia = =, =
a Saude Notificag6es Pendentes de Aprovac3o:
Nenhuma notificagdo pendente encontrada
®E Notificacoes
Pendentes
= = S Eeon
Acompanhar Notificagoes P de Conclus3o:
@ Notificacao Data Notificacdo Produto Motivo Tipo
B [mportar 19/02/2014 | 2014.02.002468 Medicamento Evento Adverso
Notificacao 05/08/2014 2014.08.000698 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
[_,’ = 20/08/2014 |2014.08.003289 Medicamento Evento Adverso
r
o 20/08/2014 2014.08.003290 Medicamento Queixa Técnica
Manual 24/09/2014 2014.09.003 Artigo Médico-Hospitalar Queixa Técnica
24/09/2014 2014.09.003920 i nmento Médi F i Queixa Técnica
Verds
Merade 24/09/2014 |2014.09.003921 Artigo Médico-Hospitalar Evento Adverso
Dicionario de exportacdo 24/09/2014 |2014.09.003922 Artigo Médico-Hospitalar Evento Adverso
Alterar senha de acesso 24/09/2014 2014.09.003923 Artigo Médico-Hospitalar Queixa Técnica
=N .
.— ANVISA
T1° T Portal de Servicos A A A
Vocé acessou como: su; br Empresa: anvisa Area: Servicos de Satide
Inicio Acompanhar/Gerend Sair
Gerenciamento das Notmm.. — Gerenciamento das Notificacbes M

Filtros para pesquisa

Numero da Notificacdo: Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
Il - 1 - B - | B
Ntmero CNES: Nome do Estabeleci de Satide:
] [ ]
UF:

{ Selecione \7j\

Tipo de Servico de Satide

[-S—elecione l;.l
8

Centro de saude / unidade basica de salde | Retificada
Ambulatorio
-
Hospital
- -~ >
Notificagdes Servico de radiologia . NOTIVISA

Servicos de hemodidlise
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Esses filtros envolvem as varidveis: numero da notificagdo, periodo da notificacdo e de
ocorréncia do evento, numero de CNES, nome e tipo de servigo de saude, situacdo da

notificacao e o tipo de incidente.

Depois de selecionar os filtros necessérios basta clicar na opcdo PESQUISAR e serd

apresentada uma planilha com todas as notificacGes solicitadas.

O resultado 6bito e never events deverdo ser acompanhados pela Visa local. Portanto,
estes sdo filtros importantes para o monitoramento dos prazos e dos processos

investigativos realizados pelos servicos de saude.

Inicio Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Tipo de Servigo de Salde
Gerenciamento das Notificacbes |Se|ecione | - |

Exportar Notificagbes

Situagdo:
| |concuida || Em andlise || Em investigacdo | | Enviada | | Excluida | | Refificada

Categoria do Notificante:

() Cidad#o ® NsP

Grau do Dano:

|_| Nenhum |_| Leve |_| Moderado |_| Grave |_| Ohito

Tipo de incidente / evento adverso:
|Se|ecione | = |

Produto Motivo:

Never events:

|_| Never Events

Para ter acesso a notificacdo individual completa deve-se clicar sobre o nUmero da notificacéo.

T | I
Datadoly Tipo < ‘ "ll’ortoh(,!:t% Instituicdo / Empresa < | Situagdao < i Acao
|}

| Eventos

| L Notificacao = envio < |

Adversos

| Relacionados |
1 y Evento a Assisténcia HOSPITAL 5 .
' L) >72014-04-000001 | 017042014 | Lqvorco | 3 Satde— SOCIEDADE ANONIMA Enviada “
‘

Seguranca

Nucleo de .
| | do Paciente ’

| i
Eventos ‘
Adversos

Relacionados HOSPITAL

— : Evento a Assisténcia <
o 2014.04.000002 01/04/2014 ANerSa Seanda gEN[;\éERF:\TTARIOUNNERSIDADE Enviada 2 *®

Ntcleo de
Seguranca
do Paciente

Eventos

Adversos

Relacionados
Evento a Assisténcia FUNDACAO HOSPITALAR DO
Adverso a Saude — ESTADO

Nucleo de

Seguranca

2014.04.000003 | 01/04/2014 | Enviada 2 x
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E para ter acesso ao historico da notificagdo basta clicar no icone livro de cada notificacdo
(como mostrado na figura acima). Assim, o sistema abrird um campo que permitira a inclusao
de observacdo em cada uma das etapas passiveis de registro, relativas ao processo de

investigacao desenvolvido pelo NSP ou pelo SNVS.

Tgo de Inoderte | Everto Adverso m
Conserquéncas para o Pecerds 1
Caracteristicas do Paciente Incidente / evento adverso
Caracteriaticas do Iacidente | Evento mddf paciente
Adverso
Fatores Contribuntes Tipo de queda:
Comeguénces Orgam:aoenas Tiopscar l
e o Queda envolvendo: i
Fatores Alemusntes do Dana Cadeira
Agles de Medharta
ASes para Redune o Risca Observacio:
Maténo Gorad
S000 caracteres restantes.
Satvar 3
Notificacoes @;‘- NOTIVISA
1 1 1

Ao clicar na notificacdo (circulo a esquerda), esta mudard de cor e possibilitard o
gerenciamento do processo de investigacdo selecionado possibilitando a defini¢do do status

da ocorréncia em "em investigacdo", "em analise” pela Visa ou "concluida” pelo servico de

salde e acatada pela VISA.

Eventos
Adversos
Relacionados a
Assisténcia a
Saude — Nucleo
de Seguranca
do Paciente

[l | 2014.11.000046 | 041112014 | EVENto

Hospital Cardiologico
. | VYV Adverso SR

Enviada 2 %

Eventos
Adversos
Relacionados a
Assisténcia a
Saude — Nucleo
de Seguranca
do Pacy

SECRETARIADE
ESTADO DA SAUDE

— Evento
|_J 2014.07.000726 | 25/07/2014 Reivaiss

Enviada ? %

Evento!
Advers|
Relacic
Assistel
Saude -
de Seqg
do Paci

Evento HOSPITAL |

25/062014 VeSS

Enviada

10 de 58

Gerenciar Selecionados
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Observacao Geral 4

enhum comentario

| + Historico Geral - Notificacdo: 2014.06.000550

Status:

(sseiore )
Selecione

Concluida

Em analise
Em investigacdo

4000 caracteres restantes.

A pégina permite ainda que sejam descritas observacdes gerais sobre a ocorréncia e sobre 0
evento e outras indicacdes que a VISA entender pertinente. E importante ficar atendo ao
nimero maximo de caracteres disponiveis para 0s comentarios, que nao devem ultrapassar

4.000 caracteres.

O NOTIVISA 2.0 permite que varias notificacGes sejam gerenciadas simultaneamente.

T T

Evenios
Adversos
Relacionados a
Assisténcia a
Satide — Nucleo
de Seguranca
do Paciente

Hospital Cardiologico

Costantini S/A EpaEs

Eventos
Adversos
Relacionados a
Assisténcia a
Saude — Nucleo
de Seguranca
do Paciente

Evento
Adverso

SECRETARIA DE

ESTADO DA SAUDE Enviada

2014.07.000726 | 25/07/2014

Eventos
Adversos
Relacionados a
Assisténcia a
Satide — Nucleo
de Seguranca
do Paciente

10de58 |+ | <o [2)3)4)(5](6] [o»]lo1]

HOSPITAL PORTO DIAS

LTDA Enviada
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Observagao Geral

» Histdrico Geral - Notificagdo: 2014.09.000503

- Historico Geral - Notificagdo: 2014.06.000550
Menhum comentario

» Histdrico Geral - Notificagdo: 2014.11.000046 _

Status:
Selecione =

Observacdo Geral:

4000 caracteres restantes.

Lembre-se que todo comentario ou observacéao deve ser SALVO no icone disponivel apés
cada campo.

11. Algumas considera¢des importantes para os servicos de saude e profissionais do
SNVS

e O Informe n°l GVIMS/GGTES/Anvisa/2017, disponivel em
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/116-informe-
n-1-2017-gvims-ggtes-anvisa, traz as Orientagdes sobre Cadastro de NSP.

e O SNVS ndo pode realizar notificacdes de EA relacionados a assisténcia a saude.
Apenas 0s NSP das instituicdes de satde tém acesso ao formulério desse tipo de
notificacao.

e A notificacdo de EA envolvendo produtos para saude, sangue e hemoderivados deve

ser realizada em formularios préprios, no Sistema Notivisa 1.0. Acessar:

http://portal.anvisa.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento.

e A notificacdo de EA envolvendo medicamentos deve ser feita no sistema Vigimed,
em: http://portal.anvisa.gov.br/vigimed .

e Infeccgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), consumo de antimicrobianos e
didlise devem ser notificados em formularios FormSUS (por UF):
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes-servico-de-saudeo-de-saude .

e Outras funcionalidades do sistema NOTIVISA 2.0, ainda estdo em desenvolvimento.
Portanto, ressalta-se que o sistema continua em fase de aperfeicoamento.
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ANEXO | - CAMPOS DO NOTIVISA —= MODULO ASSISTENCIA A SAUDE

1. CLASSIFICACAO DO TIPO DE INCIDENTE / EVENTO ADVERSO (EA)

TIPO DE INCIDENTE /
EVENTO ADVERSO (EA)

INFORMACOES
COMPLEMENTARES

PROCESSO ENVOLVIDO

PROBLEMA OCORRIDO

INFORME O TIPO DE
INCIDENTE/EVENTO
OCORRIDO

ACIDENTES DO PACIENTE

MECANISMO DO ACIDENTE

Forca contundente (esmagamento,
abraséo ou fricgdo);

Forca perfurante / penetrante
(arranhdo, corte, ruptura);
Mecanismo térmico (queimadura,
sobreaquecimento,
congelamento/frio excessivo);
Ameaca a respiragdo (ameaca
mecénica a respiracdo, afogamento /
guase afogamento / confinamento a
local com deficiéncia em oxigénio);
Exposicdo & substancia quimica
(envenenamento ou corroséo por
substancia quimica);

Exposicdo a efeitos de condi¢Bes
climéticas, desastres naturais ou
outras for¢as da natureza;

Obito ou lesdo grave de paciente
associados a choque elétrico durante
a assisténcia dentro do servico de
saude (never event);

Outro tipo de mecanismo de leséo
especifico
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BRONCOASPIRAGAO

EVASAO DO PACIENTE

EXTUBACAO
ENDOTRAQUEAL
ACIDENTAL

FALHA NO
PROCEDIMENTO DE
TRANSPLANTE OU
ENXERTO

Transmisséo de doenca
infecciosa (bactéria, virus,
parasitas, fungos ou outros)

Rejeicdo

Transmissdo de doenca genética

Transmissdo de tumor (cancer)

FALHA DURANTE A
ASSISTENCIA A SAUDE

PROCESSO ENVOLVIDO
Triagem / check up
Diagnéstico / Meios
complementares de
diagndstico Procedimento /
tratamento / intervencéo
Assisténcia geral
Contencdo fisica

PROBLEMA OCORRIDO
Nao efetuado quando
indicado Incompleto /
inadequado Indisponivel
Paciente errado
Procedimento / tratamento
/intervencéo errada

FALHAS NAS ATIVIDADES
ADMINISTRATIVAS

PROCESSO ENVOLVIDO
Marcacgéao

Lista de espera

Regulacéo / referenciamento
Admisséo

Alta

Transferéncia de paciente
Identificacdo do paciente
Consentimento informado
Resposta a emergéncia

PROBLEMA OCORRIDO
Nao efetuado quando
indicado Incompleto /
inadequado Indisponivel
Paciente errado Processo
errado
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FALHA DURANTE
PROCEDIMENTO
CIRURGICO

PROBLEMA OCORRIDO
Procedimento cirdrgico
realizado em local errado
(never event);
Procedimento cirdrgico
realizado no lado errado
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do corpo (never event);
Procedimento cirdrgico
realizado no paciente
errado (never event);
Realizag&o de cirurgia
errada em um paciente
(never event);
Retencédo nao intencional
de corpo estranho em um
paciente apoés a cirurgia
(never event);
Obito intra-operatorio
ou
imediatamente pés-
operatorio / pés-
procedimento em
paciente ASA Classe 1
(never event);
Abertura involuntaria da
ferida operatoria
(deiscéncia);
Exposicéo repentina de
orgéos pela ferida
operat6ria apoés a cirurgia
(evisceragéo);
Hemorragia apos a
cirurgia
Trombose venosa
profunda apés a cirurgia
Embolia
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FALHA NA
ADMINISTRACAO DE
DIETAS

TIPO DE DIETA
Enteral (oral, cateter oral ou
nasal, ostomias)
Parenteral (via intravenosa)

PROCESSO ENVOLVIDO
Prescricao Requisi¢édo
Preparac¢do Fornecimento
Apresentacéo Distribuicdo
Entrega

Administracao
Armazenamento

PROBLEMA OCORRIDO
Paciente errado Dieta
errada Local errado
Quantidade errada
Frequéncia errada
Consisténcia errada
Armazenamento errado
N&o administracéo

FALHA NA
IDENTIFICAGAO DO
PACIENTE

PROBLEMA OCORRIDO
Troca de nome dos
pacientes Falta de
pulseiras de identificacdo
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Falta de identificacdo no
leito do paciente

FALHA NA DOCUMENTACAO

DOCUMENTO ENVOLVIDO
Requisi¢cBes / pedidos

Tabelas / registros

médicos / avaliacbes /
recomendagdes Listas

de verificacéo

Mecanismos de

identificacdo (pulseira

de identificacdo /

identificacdo do leito do paciente)
Formularios

Instrugdes / informacgodes /
politicas / procedimentos
Rétulos / etiquetas

Relatérios / resultados / imagens

PROBLEMA OCORRIDO
Documento em falta ou
indisponivel

Atraso no acesso ao
documento Documento
entregue para paciente
errado ou documento
errado

Informag8es ambiguas /
ilegiveis / incompletas no
documento

FALHAS OCORRIDAS EM
LABORATORIOS
CLINICOS OU DE
PATOLOGIA

EM QUE FASE OCORREU O
INCIDENTE / EA

Fase pré-analitica (fase que se
inicia com a solicitacéo da
andlise, passando pela obtencéo
da amostra e finda ao se iniciar a
analise propriamente dita)

Fase analitica (conjunto de
operag¢Bes, com descricdo
especifica, utilizada na realizacao
das analises de acordo com
determinado método)

Fase pés-analitica (fase que se
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Processamento errado
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Obito ou lesdo grave de
paciente resultante de
perda irrecuperavel de
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insubstituivel (never event)
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inicia apos a obtencéo de
resultados validos das analises e
finda com a emisséo do laudo,
para interpretacdo pelo
solicitante)
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FALHAS ENVOLVENDO
CATETER VENOSO

PROBLEMA OCORRIDO
Obstrucéo

Pneumotérax durante a
passagem do cateter
Flebite

Hematoma durante
tentativa de passagem de
cateter

Extravasamento de
solucgdes préximo a regido
do cateter

FALHAS ENVOLVENDO SONDAS

PROBLEMA OCORRIDO
Perda acidental
Obstrucdo

FALHA NA ADMINISTRACAO DE
02 OU GASES MEDICINAIS

PROCESSO ENVOLVIDO
Rotulagem dos cilindros /
cédigo de cores Prescricao
Administracdo Entrega
Fornecimento / requisicao
Armazenamento

PROBLEMA OCORRIDO
Paciente errado

Gas errado (never

event) Velocidade

[ fluxo /

concentracdo

errada

Modo de administracéo
errado Contraindicacao
Armazenamento errado
Contaminagéo (never
event) Ndo administracdo
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FALHAS NO CUIDADO /

PROTEGAO DO PACIENTE

PROBLEMA OCORRIDO
Alta ou liberacéo de
paciente de qualquer
idade que seja incapaz de
tomar decis@es, para
outra pessoa nao
autorizada (never event)
Obito ou les&o grave de
paciente associado a
fuga do paciente (never
event)

Suicidio do paciente,
tentativa de suicidio ou
dano autoinfligido que
resulte em leséo séria
durante a assisténcia
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dentro do servigo de
saude (never event)
Inseminacao artificial com
o esperma do doador
errado ou com o 6vulo
errado (never event)
Obito ou les&o grave
materna associados ao
trabalho de parto ou parto
em gestacado de baixo
risco (never event)

FALHAS ASSISTENCIA
RADIOLOGICA

PROBLEMA OCORRIDO
Obito ou les&o grave de
paciente resultante de
falha no seguimento ou
na comunicagéo de
resultados de exame em
radiologia (never event)
Obito ou lesdo grave de
paciente ou colaborador
associado a introdugéo
de objeto metdlico em
area de

Ressonancia Magnética
(never event)

QUEDA PACIENTE

TIPO DE QUEDA

Tropecar Escorregar Desmaio
Perda do equilibrio Queda da
prépria altura

QUEDA ENVOLVENDO

Berco Cama Cadeira Maca
Banheiro

Equipamento terapéutico /
diagnéstico Escadas / degraus
Enquanto transportado / apoiado por
outro individuo Quarto
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QUEIMADURAS

Queimaduras

Obito ou les&o grave de paciente
associados a queimadura
decorrente de qualquer fonte

durante a assisténcia dentro do
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servigo de saude (never event)

TROMBOEMBOLISMO
VENOSO (TEV)

ULCERA POR Estagio | (eritema persistente)

PRESSAO Estagio Il (perda parcial da
espessura da derme, que se
apresenta como uma ferida
superficiallrasa com leito
vermelho/rosa) Estagio Il
(perda total da espessura
tecidual - tecido adiposo
subcutaneo pode ser visivel,
mas nao estao expostos 0s
0ss0s, tenddes ou musculos)
(never event)

Estagio IV (perda total da

espessura dos tecidos com

exposicdo dos 0ssos, tenddes ou

musculos) (never event)
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2. GRAU DO DANO

Idade

NENHUM

LEVE Paciente apresentou sintomas leves, danos minimos ou intermediarios
de curta duragdo sem intervencédo ou com intervengdo minima
(pequeno tratamento ou observacgéo)

MODERADO Necessitou de intervencao (por ex. procedimento suplementar ou
terapéutica adicional), prolongamento da internacao, perda de funcéo,
danos permanentes ou em longo prazo.

GRAVE Necessaria intervencao para salvar a vida, grande intervencéo
médico/cirdrgica ou causou grandes danos permanentes ou em longo
prazo, perturbacédo/risco fetal ou anomalia congénita.

OBITO Causado pelo evento adverso

3. CARACTERISTICAS DO PACIENTE
4.
Sexo Masculino
Feminino

Menos de 28 dias
De 29 diasal
ano

De 2 a 4 anos

De 5a 1l anos
De 12 a 17 anos
De 18 a 25 anos
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Raca/ Cor

Data da Internacédo / Atendimento

De 26 a 35anos
De 36 a 45 anos
De 46 a 55 anos
De 56 a 65 anos
De 66 a 75 anos
De 76 a 85 anos
Mais de 85 anos

Amarela
Branca
Indigena
Parda

Preta

Néao informado

5. TIPO DE PROCEDIMENTO

TIPO DE PROCEDIMENTO

Informar o diagndstico do paciente no momento da
admissdo no servico de saude

Nota Técnica n® 05/2019 GVIMS/GGTES/ANVISA

OrientacGes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a sadde

37



Diagnostico

Parto oupuerpério
Prevencéao
Reabilitacdo
Tratamento

Outro

Algumas doencas infecciosas e parasitarias
Neoplasias (tumores)

Doencas do sangue e dos érgdos hematopoiéticos e
alguns transtornos imunitarios

Doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas
Transtornos mentais e comportamentais

Doengas do sistema nervoso

Doencas do olho e anexos

Doencas do ouvido e da apofise mastoide

Doencas do aparelho circulatério
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Doencas do aparelho respiratorio

Doencas do aparelho digestivo

Doencas da pele e do tecido subcutaneo

Doencas do sistema osteomuscular e do tecido
conjuntivo

Doencas do aparelho geniturinario

Gravidez, parto e puerpério

Algumas afecc8es originadas no periodo perinatal
Malformac®es congénitas, deformidades e anomalias
cromossbémicas

Sintomas, sinais e achados anormais de exames
clinicos e de laboratério, ndo classificados em outra
parte

Lesdes, envenenamentos e algumas outras
consequéncias de causas externas

Causas externas de morbidade e de mortabilidade
Fatores que influenciam o estado de salude e o contato
com os servi¢os de salde

Cdbdigos para propésitos especiais

6. ORIGEM DO INCIDENTE / EA
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Em que servico de salde ocorreu o
incidente / evento adverso?

Hospital

Ambulatorio

Centro de saude / Unidade bésica de saude

Clinicas

Farmacia

Hemocentro ou agéncia transfusional

Radiologia

Laboratorio de analises clinicas / microbiolégicas /
anatomia patolégica

Medicina Nuclear

Servigcos de hemodidlise

Servigos ou instituicdes de salde mental ou psiquiatrica
Servico exclusivo de urgéncia / emergéncia (Ex.: UPA)
Outros

Indique em que unidade ocorreu o incidente / EA
(opcéo hospital):

Ambulatério

Centro cirargico

Hospital dia

Radiologia

Laboratério de analises clinicas / microbiologicas/
anatomia patolégica

Medicina nuclear

Setores de internacdo

o Servicos de transporte (ambulancia)

O o0 O O O

o O
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Unidade de Terapialntensiva
(adulto/pediatrico/neonatal)
Urgéncia / emergéncia
Outros

7. FASE DA ASSISTENCIA EM QUE OCORREU O INCIDENTE / EA

Na consulta
Na admisséao

Durante a prestagéo de cuidados (diagnoéstico, avaliagdo, tratamento ou intervencao cirdrgica)
Na transferéncia para outra unidade ou para outro servi¢o de saude

Na alta
No acompanhamento pds-alta
N&o estava internado

8. DATA DO INCIDENTE / EA

Em que data ocorreu o incidente / EA?
Em que periodo ocorreu?

PERIODO EM QUE OCORREU O INCIDENTE
Durante o dia (07:00h as 19:00h)

Durante a noite/madrugada (19:00h as 07:00h)
N&o sei informar

9. FATORES CONTRIBUINTES
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Fatores Profissionais Descuido / distracdo / omisséo

Sobrecarga de trabalho / fadiga / esgotamento
Problema/ evento adverso na execucao do trabalho
Descumprimento de normas

Violacdo de rotinas estabelecidas pelo servico de salde
Comportamento arriscado / imprudente

Problemas com uso e abuso de substancias
Sabotagem / ato criminoso

Auséncia ou inadequada transmissao durante a
passagem de plantdo

Problema/ evento adverso na compreensao das
orientacdes (escritas ou verbais)

Auséncia de anota¢des (prontudrio / ficha do paciente)

Nota Técnica n® 05/2019 GVIMS/GGTES/ANVISA

OrientacGes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a sadde




Informacdes ilegiveis (prontuario / ficha do paciente)

Fatores cognitivos

Percepcéo / compreensao

Resolucao de problemas baseada em conhecimento
Correlagéo ilusoria (associagdo incorreta entre duas
variaveis ou classe de acontecimentos)

Efeitos de Halo (tendéncia a qualificar o individuo de
forma equivocada devido a uma informacao prévia ou
impresséo geral que se tenha do individuo)

Resolucao de problemas baseada em conhecimento

o Problema / evento adverso em sintetizar / atuarcom

base na informacéo disponivel
o Problemas de causalidade
o Problemas na complexidade

Fatores de desempenho

Erro técnico na execucédo (baseado na aptidéo fisica)
Baseado em regras

Seletividade

Parcialidade

Baseado em regras:
o Ma aplicacdo de boas préticas
o Aplicacdo de mas praticas

Parcialidade:
o Revisdo com parcialidade
o Confirmacdo com parcialidade

Fatores de Comportamento

Problemas de atencdo

Fadiga / exaustao

Excesso de confianca

N&o cumprimento de normas / protocolos
Infracdes sistematicas

Comportamento de risco
Comportamento negligente

Ato de sabotagem /

criminal

Problemas com uso / abuso de substancias
Fatores emocionais

Problemas de atencéo:

o Distracdo / desatencao

o Auséncia/ esquecimento
o Excesso de atencéo

Fatores da Comunicacéao

Método de comunicagéo

Auséncia ou inadequada transmissdo de informacgfes
durante a passagem de plantdo

Problema/ evento adverso na compreensao das
orientacdes (escritas ou verbais)

Auséncia de anotagdes (prontuario / ficha do paciente)
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Informagdes ilegiveis (prontuério / ficha do paciente)
Dificuldades linguisticas
Literacia em saude (capacidade de compreender a

informacao de salde e usar essa informacao para tomar

decisdes sobre salde e cuidados médicos)

Fatores do Paciente

Percepc¢éo / compreensao
Problemas de atencdo

Fadiga / exaustao

Excesso de confianca

N&o cumprimento de orientagdes
Comportamento de risco
Comportamento negligente

Ato de sabotagem /

criminal Dificuldades

linguisticas

Dificuldade de compreenséo das orientacoes de salde

Problemas com uso / abuso de substancias
Fatores emocionais

Problemas na atencéo:
o Distracdo / desatencao
o Auséncia/ esquecimento

Fatores do Trabalho / Ambiente

Infraestrutura / ambiente fisico
Afastado ou a longa distancia do servigo
Avaliacéo de risco ambiental / avaliagdo de seguranca

Fatores Organizacionais

Protocolos / politicas / procedimentos / processos
Decisdes organizacionais / cultura

Organizagdo das equipes

Recursos / carga de trabalho

10. CONSEQUENCIAS ORGANIZACIONAIS
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Dano a propriedade

Aumento dos recursos necessarios para o paciente
Atencdo da midia

Reclamacao formal

Reputacdo denegrida

Implicacdes legais

Aumento dos recursos necessarios para o paciente:

Aumento no tempo de permanéncia

Admissédo na Unidade de Terapia Intensiva

Tratamento / exames admissionais

Perturbacéo do trabalho / atraso no atendimento a outros pacientes
Necessidade de profissional adicional

Necessidade de equipamento adicional

OO O O O O
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11. DETECCAO

Como foi identificado o incidente / evento | Avaliagdo proativa de riscos

adverso? Por meio de maquina / sistema / alteracdo ambiental /
alarme

Por meio de uma contagem / auditoria / revisao
Reconhecimento do erro

Por alteracdo do estado do paciente

Quem detectou o incidente / evento Préprio paciente

adverso? Outro paciente
Familiar
Cuidador
Voluntério

Amigo /Visitante

Pessoa de assisténcia espiritual
Profissional de salude

Outro profissional do servi¢o de saude

12. FATORES ATENUANTES DO DANO

Dirigidos ao paciente Pedido de ajuda

Empreendidas medidas de gestao / tratamento /
cuidado

Paciente encaminhado

Explicacdo / informacéo para o paciente
Pedido de desculpas

Dirigidos ao profissional Boa superviséo / lideranca

Bom trabalho de equipe

Comunicacgéo efetiva

Formacéo de pessoas-chave

Boa sorte / casualidade

Dirigidos & organizacao Protocolo eficaz disponivel
Corrigido erro de documentagéo

Dirigidos & um agente Medida de seguranca / ambiente fisico
Corrigido o erro de utilizacdo do equipamento /
produto
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13. ACOES DE MELHORIA

Relacionadas ao paciente Gestéo da doenca

Gestdo da lesdo

Gestéo da incapacidade

Compensacao

Revelacao / desculpa publica

Ainda nédo foram realizadas ac¢des de melhoria
Relacionadas com a organizacao Gestdo da midia / relagdes publicas

Gestéo de reclamacbes

Gestéo de acéo judicial / riscos

Gestdo do stress / acompanhamento psicolédgico para
os profissionais

Notificac&o local e indenizacao

Reconciliacdo / mediacéo

Mudanga da cultura organizacional

Formacdo / treinamento

Ainda n&o foram realizadas ac¢des de melhoria

14. ACOES PARA REDUZIR O RISCO

Estratégias para a reducao do risco

Anexar plano de acédo elaborado
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Fatores do Paciente

Disponibilizacédo de cuidados / apoio adequado
Disponibilizag&o de instrucéo / orientacdes para o
paciente

Disponibilizacédo de protocolos de apoio a deciséo
Disponibilizagcdo de equipamento de monitoriza¢ao
Disponibilizagdo de sistema de ajuda e dispensacéo
da medicacgéo
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Fatores do Profissional

Formacéo

Orientacdo

Supervisdo / assisténcia

Estratégias para gestao da fadiga

Disponibilidade de checklist / protocolos / politicas
Numero de profissionais adequado a demanda

Fatores Ambientais / Organizacionais Ambiente fisico adequado as necessidades

Providenciar acesso a um servico
Efetuar avaliagbes de risco / andlise de causa-raiz
Cumprir cédigos / especificagdes / regulamentos

Nota Técnica n® 05/2019 GVIMS/GGTES/ANVISA

OrientacGes gerais para a notificacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a sadde

49



Disponibilizar o rapido acesso a protocolos, politicas,
apoio a decisao

Melhoria da lideranca / orientacéo

Adequacdo dos profissionais as tarefas / aptidoes
Melhoria da cultura de seguranca

Ainda n&o foram adotadas ac¢fes para reduzir o risco

Fonte: ANVISA (NOTIVISA 2.0).
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