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      Introdução 
 

A ocorrência de eventos adversos (EA) nos serviços de saúde constitui um grave 

problema de saúde pública mundial. Nesse contexto, torna-se imprescindível a 

implementação de ações voltadas à segurança do paciente nos serviços de saúde. 

Cabe lembrar que a definição de Segurança do Paciente, reconhecida até então 

 (OMS) no ano 

de 20211.  

 

De acordo com o Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 2021-20301 

da OMS, Segurança do Paciente 

culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na 

área da saúde os quais reduzem os riscos de forma consistente e sustentável, 

diminuem a ocorrência de dano evitável, tornam os erros menos prováveis e reduzem 

 Um dos objetivos estratégicos desse Plano 

é  "Assegurar um fluxo constante de informação e conhecimentos para impulsionar a 

atenuação de riscos, redução dos níveis de danos evitáveis e melhorias na segurança 

dos cuidados ". 

Em nosso país, o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP) foi instituído 

pelo Ministério da Saúde (MS) mediante a publicação da Portaria n° 529, de 1º de 

abril de 20132, com o objetivo de contribuir para a qualificação do cuidado em saúde 

em todos os estabelecimentos de saúde do território nacional. 

Por sua vez, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) publicou a RDC n° 

36, em 22 de julho de 20133, que institui as ações de segurança do paciente no 

âmbito dos serviços de saúde e, entre outras medidas, estabelece a obrigatoriedade 

de implantação do Núcleo de Segurança do Paciente (NSP). O desenvolvimento das 

ações e das estratégias previstas no PNSP cabe ao NSP, o qual desempenha papel 

fundamental em todo processo de implantação do Plano de Segurança do Paciente 
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(PSP). 

Ainda em 2013, o MS publicou seis protocolos básicos de segurança do paciente4,5: 

a prática de higiene das mãos; a segurança na prescrição, uso e administração de 

medicamentos; a identificação dos pacientes; a prevenção de quedas e úlceras 

(lesões) por pressão e a cirurgia segura. Estes podem ser adaptados à realidade de 

cada instituição de saúde e devem compor os PSP elaborados pelos NSP. 

Em 2021, a Anvisa publicou a versão do Plano Integrado para a Gestão Sanitária da 

Segurança do Paciente em Serviços de Saúde 2021-20256. No documento, consta a 

descrição do monitoramento das notificações de incidentes relacionados à 

assistência à saúde, ressaltando a importância da participação dos serviços ao 

desencadear este processo organizativo com a notificação dos incidentes.  

Uma importante atribuição do NSP é a notificação de incidentes relacionados à 

assistência à saúde ao SNVS, visando à aprendizagem. Esse registro deve ser 

realizado no módulo específico do Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária 

(Notivisa), denominado ASSISTÊNCIA À SAÚDE. 

Compete à gestão municipal/distrital/estadual/nacional definir no universo notificado, 
quais 

Incidentes, incluindo EA, serão priorizados para a determinação de metas e políticas 

públicas de saúde, que podem ser ampliadas ou revistas em tempo oportuno. No 

âmbito nacional, são considerados prioritários para a notificação e investigação, os 

never events, eventos que nunca deveriam ocorrer em serviços de saúde e os EA 

relacionados à assistência que resultaram em óbito do paciente. 

Esta Nota Técnica (NT) tem o propósito de reforçar o fluxo de informação de modo a 

dar subsídios para que os gestores de saúde orientem os profissionais dos NSP no 

que se refere ao processo de notificação de incidentes relacionados à assistência à 

saúde e aprendizagem com as falhas. 

A primeira parte deste documento contém informações úteis para a orientação dos 

serviços de saúde, enquanto a seguinte trata de temas específicos das instâncias 

que compõem o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS). 
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1. Sistema de Informação 

Um sistema de informação objetiva armazenar, tratar e fornecer informações de modo 

a subsidiar as funções ou processos de trabalho. 

Fundamentalmente, um sistema de informação é formado por dois subsistemas. O 

primeiro é composto por pessoas, processos, informações e documentos, e outro, 

consiste nos meios utilizados para interligar o primeiro subsistema. Este pode, ou 

não, ser informatizado. 

Para interligar o SNVS e as informações geradas pelos NSP, no que se refere à 

ocorrência de incidentes relacionados à assistência em saúde (não infecciosos), o 

País adota o sistema Notivisa (Assistência à Saúde). 

O Notivisa tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre EA e queixas 

técnicas em todo o território nacional, fornecendo informações para identificação, 

avaliação, análise e, entre outros, a comunicação do risco sanitário contribuindo, 

desta forma, para a tomada de decisões em nível municipal, estadual, distrital e 

federal. 

O módulo do sistema Notivisa (Assistência à Saúde) é formado por dois formulários, 

um voltado para a notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde pelo 

cidadão (pacientes e familiares) e outro para receber notificações de incidentes 

relacionados à assistência à saúde pelos NSP, incluindo as quedas, trocas de 

lateralidade, lesão por pressão, retenção de corpos estranhos durante as cirurgias, 

falhas na identificação de paciente, exames e documentos, entre outros. 

A notificação é realizada pelo preenchimento de formulários de notificação, os quais 

deverão ser acessados e corretamente preenchidos pelo NSP, nos prazos 

estabelecidos nos instrumentos legais vigentes. Informações detalhadas sobre os 

campos referentes ao módulo Assistência à Saúde  Notivisa 2.0 para a notificação 

dos incidentes/EA relacionados à assistência à saúde pelos NSP estão indicados no 

Manual Alterações Realizadas no Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos 
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Adversos Relacionados à Assistência à Saúde (NSP)7.   

Os campos disponíveis do formulário de notificação de incidentes foram 

estabelecidos com base na Classificação Internacional para Segurança do Paciente 

da OMS8, que proporciona o registro de dados para analisar cada caso notificado ou 

o conjunto de dados registrados por um serviço, em uma região ou no âmbito nacional 

e com isso possibilitar a avaliação das possíveis causas que provocaram o EA. 

 O formulário de notificação constante no Notivisa - Assistência à Saúde é um 

instrumento do sistema de informação adotado para sistematizar dados 

necessários para possibilitar o reconhecimento de cenários, o resultado de 

medidas implementadas ao longo de um determinado período de tempo e 

outras análises que geram informação, conhecimento e aprendizagem. 

 

O sistema Notivisa - Assistência à Saúde não deve ser confundido somente como 

um sistema de informação, pois este envolve o processamento de dados e a análise 

quali-quantitativa e o envolvimento de interessados, que são os responsáveis pela sua 

interpretação, aliado aos demais mecanismos de comunicação9. 

A proposta desta fase de implantação do PNSP é aumentar a eficácia da ação dos 

gestores distrital, estaduais e municipais de saúde quanto às melhores maneiras de 

aproveitar ao máximo possível os recursos que efetivamente estão ao seu alcance, 

por mais limitados que possam parecer9. 

O dado é importante para produzir informação e conhecimento, gerando uma ação. 

O dado não se encerra em si10 e ferramentas e ações adicionais serão sempre úteis, 

pois a notificação é apenas o início do processo de vigilância e monitoramento dos 

incidentes relacionados à assistência por parte do SNVS. 
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2. Fluxo da notificação 
 

O formulário de notificação de EA relacionados à assistência à saúde é uma 

ferramenta eletrônica, totalmente on line, que compõe a última versão do sistema 

Notivisa - Assistência à Saúde.  

Os dados notificados no sistema Notivisa - Assistência à Saúde pelos NSP dos 

serviços de saúde são acessados simultaneamente pelo DF, estados, municípios e 

pela ANVISA de forma hierarquizada e com o objetivo de subsidiar o planejamento e 

a avaliação das ações de vigilância sanitária voltadas à segurança do paciente. 
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3. Como é estruturado o Sistema NOTIVISA 2.0 (módulo assistência 

à saúde)? 

O módulo de notificação pelo NSP do sistema Notivisa - Assistência à Saúde está 

dividido de 1 a 10, seguindo a Classificação Internacional para Segurança do 

Paciente da OMS. Em cada uma das etapas estão dispostas variáveis objetivas e 

estruturadas. 

 
 
As etapas 1 a 4 são de preenchimento obrigatório para todas as notificações: 

 
1) Tipo de incidente* 

2) Consequências para o paciente* 

3) Características do paciente* 

4) Características do incidente/evento adverso* 

5) Fatores contribuintes** 

6) Consequências organizacionais** 

7) Detecção** 

8) Fatores atenuantes do dano** 

9) Ações de melhoria e** 

10) Ações para reduzir o risco** 

 

*preenchimento obrigatório para todas as notificações 

**05 a 10: etapas obrigatórias em caso de óbitos causados pelo evento adverso   

ou never events (lista definida pela Anvisa): o serviço de saúde tem até 60 dias após a 

notificação inicial para finalizar o preenchimento das etapas 05 a 10. 
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4. Quem deve notificar? 

De acordo com a RDC nº 36/20133, todos os serviços de saúde (públicos, 

privados, filantrópicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ações 

de ensino e pesquisa) devem constituir NSP, criados para promover e apoiar a 

implementação de ações voltadas à segurança do paciente, incluindo a 

notificação de incidentes/eventos adversos ocorridos no serviço de saúde. 

Os consultórios individualizados, laboratórios clínicos e os serviços móveis e 

de atenção domiciliar são excluídos dessa obrigatoriedade. 

Para que o NSP notifique os EA pelo sistema Notivisa - Assistência à Saúde é 

imprescindível realizar ou atualizar o cadastro da instituição de saúde na 

Anvisa. 
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5. Como realizar o cadastro do Núcleo de Segurança do Paciente? 

O primeiro passo para realizar a notificação é proceder ao cadastramento da 

instituição de saúde e dos usuários do Notivisa - Assistência à Saúde. O 

cadastro é os serviços de saúde e está sujeito à aprovação pela Anvisa. 

 

 
Para proceder ao cadastro de serviços de saúde, acessar o Portal da ANVISA, em: 
Página inicial  Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. 

 
Clicar em ASSUNTOS, em seguida em SERVIÇOS DE SAÚDE e depois em 
SEGURANÇA DO PACIENTE:  
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Clicar em CADASTROS: 
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Clicar em Cadastro das Instituições: 

 

 
 
 

Na tela seguinte, constarão informações sobre o acesso ao cadastro de Instituições  

e o passo a passo do procedimento: 
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Realizar CADASTRO DE INSTITUIÇÕES 

(http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento/), inserindo o número do Cadastro 

Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ) e clicar em pesquisar. 

 

 
Conforme descrito no Passo a Passo Sistema de Cadastro de Instituições e Passo 

a Passo Sistema de Cadastro de Usuários, somente após a efetivação do cadastro 

da instituição e do gestor de segurança será possível realizar o CADASTRO DE 

USUÁRIOS para acesso ao sistema Notivisa - Assistência à Saúde, em: 

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/. 
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Os usuários podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe ao gestor de 

segurança de cada instituição definir os perfis dos usuários do sistema: 

Gestor Notivisa: pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma 

notificação enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notificações 

realizadas pelos profissionais da instituição e aprovar as notificações dos 

técnicos sem permissão de envio. 

 

 Técnico SEM Permissão de Envio: pode notificar, pode retificar 

(corrigir/complementar) uma notificação enviada, porém sua notificação só 

 

 
 Técnico Com Permissão de Envio: pode notificar, pode retificar 

(corrigir/complementar) uma notificação enviada, pode visualizar 

(acompanhar) apenas as suas notificações enviadas, suas notificações são 

enviadas diretamente, sem necessidade de aprovação do usuário com perfil 

permissão de envio. Cada serviço de saúde é responsável por definir esses 

perfis para cada usuário cadastrado. 
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Os eventuais problemas envolvendo qualquer etapa do 

cadastro devem ser encaminhados para os Canais de 

Atendimento da ANVISA: Canais de Atendimento  Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária - Anvisa 
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6. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0 e informações 
importantes para a notificação? 

Após a realização do cadastro do NSP e dos usuários, é importante acessar 

orientações que irão auxiliar a realização da notificação dos incidentes 

relacionados à assitência à saúde no sistema Notivisa - Assistência à Saúde 

(Notivisa 2.0). Essas informações estão disponíveis    no endereço eletrônico 

Capa notificações - serviços de saúde  Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

- Anvisa.  

 

Clicar em Notificações de incidentes/eventos adversos não infecciosos 

relacionados à assistência à saúde. 

 

 
Obs: Nessa mesma página, é disponibilizado o acesso às notificações de Infeccões 

relacionadas à Assistência à Saúde e Resistência Microbiana (IRAS e RM), que são 

realizadas por meio de formulários específicos para a notificação. 

 
 
Ao clicar em Notificações de incidentes/eventos adversos não infecciosos 

relacionados à assistência à saúde, é  disponibilizado na tela seguinte o acesso ao 



19 
NOTA TÉCNICA GVIMS/GGTES/ANVISA No 09/2025 

Orientações gerais para a notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde 

 

sistema Notivisa,por meio do link ..:: NOTIVISA ::.., além de uma série de informações 

importantes para a realização das notificações, tais como materiais orientativos, perguntas 

frequentes, atualizações do sistema Notivisa- Módulo Assistência à Saúde (que incluem o 

Manual Alterações Realizadas no Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos 

Adversos Relacionados à Assistência à Saúde (NSP),onde constam as informações 

específicas e detalhadas sobre os campos do formulário de notificação. Como se pode 

ver abaixo, a mesma página também apresenta os painéis públicos e relatórios de 

incidentes/EA relacionados à assistência à saúde e o acesso ao formulário Cidadão 

(familiares, acompanhantes), dentre outras informações. 

 

 
 
 
Assim, o sistema Notivisa é acessado diretamente por meio do link ..:: NOTIVISA ::.. 

Para acesso ao sistema, INSERIR E-MAIL E SENHA:  
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Para notificar incidentes/EA relacionados à assistência à saúde, deve-se clicar em 

ASSISTÊNCIA À SAÚDE. 
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7. O que deve ser notificado no módulo de ASSISTÊNCIA À 
SAÚDE? 

Seguindo as definições estabelecidas RDC 36/20133, devem ser notificados ao 

SNVS, todos os EA ocorridos em serviços de saúde. 

Nesta etapa de implantação do PNSP, o SNVS priorizará a investigação detalhada 

dos never events e dos óbitos relacionados ao EA identificados pelos NSP. Para 

esses casos todas as 10 etapas da ferramenta de notificação devem ser 

preenchidas pelos Núcleos. Este procedimento é essencial a busca das causas 

que podem ter contribuído para a ocorrência do evento (Análise de Causa Raiz) e 

posterior implementação de barreiras para evitar a recorrência de eventos 

semelhantes dentro do serviço de saúde. 

Conforme RDC 36/20133, o serviço de saúde deve notificar óbitos resultantes de 

EA até 72 h após a ocorrência do evento3, preenchendo todas as 10 etapas do 

formulário (investigação/análise da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a 

partir da data da notificação. 
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 São considerados never events (eventos sentinela/catastróficos) no sistema Notivisa - 
Assistência à Saúde: 

 
 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
 

 
 

 
 

  

 
 

 
 

 
 

  

  

  

  

  

  

  

 
 

  

         Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa  módulo: Assistência à Saúde), 2025. 
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Importante: Para mais informações sobre notificações de produtos para 

saúde, hemoderivados, hemocomponentes, EA relacionados a 

medicamentos e vacinas, consulte: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes  
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8. Quais os prazos para notificação e investigação no sistema 

NOTIVISA? 

De acordo com o artigo 10 da RDC nº 36/20133, o serviço de saúde dispõe de 72 

horas para notificar óbitos relacionados aos EA. 

Devido à gravidade desse tipo de evento e à necessidade de avaliação de risco em 

curto prazo, o serviço de saúde deve realizar as investigações locais, promovendo 

a abordagem do risco e inserir os resultados no sistema, atualizando-o. 

Conforme mencionado anteriormente, o prazo final para atualização dos dados 

do evento investigado no sistema é de 60 dias corridos, a contar da data da 

notificação. 

Os demais incidentes e EA podem ser registrados no Notivisa a qualquer 

momento, desde que não ultrapasse o 15o dia útil do mês subsequente ao mês de 

vigilância. Desse modo, a Anvisa sugere que os serviços não deixem para proceder 

o registro da ocorrência nos últimos dias do vencimento do prazo. 

O cidadão não necessita de cadastro para notificar no Notivisa e não tem prazo 

máximo para notificação dos EA. No link Notificação de incidentes/ eventos 

adversos não infecciosos relacionados à assistência à saúde  Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária - Anvisa,  a notificação pode ser feita clicando em 

CIDADÃO (pacientes, familiares) : 
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Como se pode visualizar abaixo, a página apresenta o acesso ao Formulário de notificação 

de incidentes para Cidadão, bem como orientações e informações importantes prévias à 

notificação e relacionadas à participação do paciente na sua segurança nos serviços de 

saúde. 
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Ao clicar em Notifique Eventos Adversos, os pacientes, familiares e acompanhantes 

têm acesso ao  

Formulário de notificação de incidentes para Cidadão. 



27 
NOTA TÉCNICA GVIMS/GGTES/ANVISA No 09/2025 

Orientações gerais para a notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde 
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9. Como as Coordenações de Vigilância Sanitária podem 

consultar as notificações de eventos adversos relacionados à 
assistência à saúde (NSP) e de cidadão pelo Sistema 
Notivisa? 
 

Assim como os NSP, as vigilâncias sanitárias (VISA) de estados, municípios e do 

DF devem possuir cadastro para acessar as informações do sistema. 

Atualmente, a maioria dos Estados e capitais já possui cadastro no Notivisa em 

decorrência da utilização das outras funcionalidades do sistema, não sendo 

necessário o recadastramento da Secretaria de Saúde. 

O processo para o cadastramento de novos usuários do Estado, NSP VISA, novos 

municípios e para as Coordenadorias Regionais de Saúde ao sistema Notivisa 

seguem o mesmo passo a passo adotado para os serviços de saúde. 

Qualquer problema como dificuldade para identificar o gestor de segurança do 

estado ou município ou com senhas deve-se entrar em contato com os Canais de 

Atendimento da Anvisa: Canais de Atendimento  Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária - Anvisa 

 

   
 Acompanhamento das notificações pelos NSP dos serviços de saúde 

 
No sentido de faciliitar a comunicação entre o notificador eos NSP VISA, estará 

disponível  um contador referente ao 

número de mensagens não lidas. Sempre que houver mensagens não lidas, o Menu 

constará o número de mensagens não lidas. Quando uma das mensagens for 
7. 

No menu lateral, o  vermelho  indicará quando houver 

respostas não lidas7.  

As funcionalidades (sino, alteração de cor e ocultação do contador de mensagens não 

serão ocultadas  
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do comando F5 ou acessando outra tela do sistema7. 

 

 
    Fonte: ANVISA, 20257. 
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 Consulta aos registros locais (Secretarias de Saúde) 

A consulta de notificações realizadas pelos serviços de saúde deve ser realizada no 
menu 

GERENCIAMENTO DAS NOTIFICAÇÕES e pela seleção de filtros de pesquisa: 
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Esses filtros envolvem as variáveis: número da notificação, período da notificação e 

de ocorrência do evento, número de CNES, nome e tipo de serviço de saúde, 

comunicação comunicador-SNVS, situação da notificação, Categoria do Notificante, 

Grau do dano, tipo de incidente, Never events e Possui plano de ação anexado. 

Depois de selecionar os filtros necessários basta clicar na opção PESQUISAR e será 

apresentada uma planilha com todas as notificações solicitadas. 

O resultado óbito e never events deverão ser acompanhados pela Visa local. 

Portanto, estes são filtros importantes para o monitoramento dos prazos e dos 

processos investigativos realizados pelos serviços de saúde.  
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Para ter acesso a notificação individual completa deve-se clicar sobre o número 

da notificação. 

 

 
 
 
 

E para ter acesso ao histórico da notificação basta clicar no ícone livro de cada 

notificação (como mostrado na figura acima). Assim, o sistema abrirá um campo que 

permitirá a inclusão de observação em cada uma das etapas passíveis de registro, 

relativas ao processo de investigação desenvolvido pelo NSP ou pelo SNVS (círculo 

vermelho na figura abaixo). 

 

A exclusão da notificação apenas é permitida ao SNVS e mediante justificativa 

inserida no sistema pelo profissional da vigilãncia sanitária.  
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O gerenciamento possibilita a definição do status da situação da notificação em 

 - Plano de ação implementado", "em análise", em investigação" 

pela Visa e "Plano de ação em execução - serviços de saúde em monitoramento pelo 

SNVS . 

A página permite ainda que sejam descritas observações gerais sobre o evento e outras 

indicações que a VISA entender pertinente. É importante ficar atendo ao número máximo 

de caracteres disponíveis para os comentários, que não devem ultrapassar 4.000 

caracteres. 

 

 

 



34 
NOTA TÉCNICA GVIMS/GGTES/ANVISA No 09/2025 

Orientações gerais para a notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde 

 

No sentido de facilitar a comunicação entre o notificador eos NSP VISA, estará disponível 

não lidas. 

atualizado de forma automática7. 

novas mensagens na caixa postal.  

 

mensagens, sendo  necessária a atualização da tela, por meio do comando F5 ou 

acessando outra tela do sistema7. 

 

 

 

 

Fonte: ANVISA, 20257. 
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Fonte: ANVISA, 20257. 

 

 

 

O NOTIVISA 2.0 permite que várias notificações sejam gerenciadas simultaneamente, 

desde que tratem-se de notificações que apresentem o intervalo de ocorrência ou de 

registro no sistema de 7 dias (campos período 

 o grau de dano nenhum, leve ou mopre qderado e 

não incluam never event. Para isso, deverá ser assinaldo na página inicial o filtro 
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Em seguida, basta selecionar todas as notificações e clicar em Alteração em lote da 

situação, como podemos ver na figura abaixo. 

 

 
 
 
 



37 
NOTA TÉCNICA GVIMS/GGTES/ANVISA No 09/2025 

Orientações gerais para a notificação de incidentes relacionados à assistência à saúde 

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Lembre-se que todo comentário ou observação deve ser SALVO no ícone 

disponível após cada campo. 

 

 

 

Todas as alterações realizadas no ano de 2025 no Sistema Notivisa (módulo: 

assistência á saúde) estão detalhada no documento: Manual das alterações 

realizadas no Formulário de Notificação de Incidentes/Eventos Adversos 

Relacionados à Assistência à Saúde (NSP): 

 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-

paciente/atualizacoes-notivisa-2.0/manual-das-alteracoes-realizadas-no-

formulario-de-notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-

assistencia-a-saude-nsp/view  

 

Demais informações podem ser acessadas em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente/atualizacoes-notivisa-2.0 
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