== ANVISA

_] | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 09/2025

Orientacoes gerais para a
notificacao de incidentes
relacionados a assisténcia a
saude

(Esta Nota Técnica substitui a NT GVIMS/GGTES/ANVISA N° 05/2019)

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

Terceira Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Brasilia/DF, 29 de julho de 2025

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°09/2025
Orientacdes gerais para a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude



.= ANVISA

I
—r
p—
I [ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Diretor
Frederico Augusto de Abreu Fernandes — substituto

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude — GGTES
Marcia Gongalves de Oliveira

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS/GGTES
Magda Machado de Miranda Costa

Equipe Técnica GVIMS/GGTES

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos
André Anderson Carvalho

Cleide Felicia de Mesquita Ribeiro
Daniela Pina Marques Tomazini

Heiko Thereza Santana

Humberto Luiz Couto Amaral de Moura
Lilian de Souza Barros

Luciana Silva da Cruz de Oliveira
Mara Rubia Santos Gongalves

Maria Dolores Santos da Purificagdo Nogueira
Uiara Cavalcante Silva

Estagiarios

Adrielly da Costa Bonifacio
Anna Beatriz Rocha de Oliveira
Laura Sousa Campos

Elaboragao

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos
André Anderson Carvalho

Cleide Felicia de Mesquita Ribeiro
Daniela Pina Marques Tomazini
Heiko Thereza Santana

Uiara Cavalcante Silva

Revisao
Magda Machado de Miranda Costa
Maria Dolores Santos da Purificagdo Nogueira

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

E permitida a reprodugéo parcial ou total deste documento, desde que citada a fonte e que n&o seja
para venda ou qualquer fim comercial. A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e
imagens desta Nota Técnica é da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°09/2025
Orientacdes gerais para a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude



SUMARIO

INTFOAUGAOD ...ttt e e et e e e earaeeeneas 4
1. Sistema de INfOrMaGA0 ...........c.oooviiiiieeeeeee e, 6
2. FIuXo da NOLfICAGAOD. ..........ooviieeeeceeeeeeeee e e 8

3. Como é estruturado o Sistema NOTIVISA 2.0 (mddulo assisténcia a

SAUAE) 7 ...t ettt ettt et e eta e et e et e et e e teeabeereeetaebeennes 9
4. Quem deve NOLIFICAr? ..ot 10
5. Como realizar o cadastro do Nucleo de Seguranca do Paciente? .............. 11

6. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0 e informacgdes importantes para a

NOLIFICAGAOT ...ttt 18
7. O que deve ser notificado no médulo de ASSISTENCIA A SAUDE? ......... 21
8. Quais os prazos para notificagao e investigagao no sistema NOTIVISA? .24

9. Como as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria podem consultar as

notificacdes de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude (NSP) e

de cidadao pelo Sistema NOLIVISA? ...........oooviiiiiieeeeeeeeeeeeee e 28
REFEIENCIAS ...ttt et s a e e e 38
3

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°09/2025
Orientacdes gerais para a notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude



Introdugao

A ocorréncia de eventos adversos (EA) nos servigos de saude constitui um grave
problema de saude publica mundial. Nesse contexto, torna-se imprescindivel a
implementacéo de acgdes voltadas a seguranga do paciente nos servigos de saude.
Cabe lembrar que a definicdo de Seguranca do Paciente, reconhecida até entéo
como a “reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado
a atencao a saude” foi expandida pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) no ano
de 2021".

De acordo com o Plano de Agdo Global para a Seguranga do Paciente 2021-2030'
da OMS, Segurancga do Paciente é “uma estrutura de atividades organizadas que cria
culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e ambientes na
area da saude os quais reduzem os riscos de forma consistente e sustentavel,
diminuem a ocorréncia de dano evitavel, tornam os erros menos provaveis e reduzem
o impacto do dano quando este ocorrer.” Um dos objetivos estratégicos desse Plano
€ "Assegurar um fluxo constante de informagao e conhecimentos para impulsionar a
atenuacao de riscos, redugao dos niveis de danos evitaveis e melhorias na segurancga

dos cuidados ".

Em nosso pais, o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) foi instituido
pelo Ministério da Saude (MS) mediante a publicagdo da Portaria n°® 529, de 1° de
abril de 20132, com o objetivo de contribuir para a qualificagdo do cuidado em satde

em todos os estabelecimentos de saude do territdrio nacional.

Por sua vez, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou a RDC n°
36, em 22 de julho de 20133, que institui as agcdes de seguranca do paciente no
ambito dos servigos de saude e, entre outras medidas, estabelece a obrigatoriedade
de implantacédo do Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP). O desenvolvimento das
acdes e das estratégias previstas no PNSP cabe ao NSP, o qual desempenha papel

fundamental em todo processo de implantagdo do Plano de Seguranga do Paciente
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(PSP).

Ainda em 2013, o MS publicou seis protocolos béasicos de seguranga do paciente*®:
a pratica de higiene das maos; a seguranga na prescrigdo, uso e administracao de
medicamentos; a identificagdo dos pacientes; a prevengcdo de quedas e ulceras
(lesbes) por pressao e a cirurgia segura. Estes podem ser adaptados a realidade de

cada instituicdo de saude e devem compor os PSP elaborados pelos NSP.

Em 2021, a Anvisa publicou a versao do Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da
Seguranga do Paciente em Servigos de Satide 2021-2025°. No documento, consta a
descricdo do monitoramento das notificacdes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, ressaltando a importancia da participacdo dos servicos ao

desencadear este processo organizativo com a notificagao dos incidentes.

Uma importante atribuicdo do NSP € a notificagdo de incidentes relacionados a
assisténcia a saude ao SNVS, visando a aprendizagem. Esse registro deve ser
realizado no modulo 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

Incidentes, incluindo EA, serao priorizados para a determinag¢ao de metas e politicas
publicas de saude, que podem ser ampliadas ou revistas em tempo oportuno. No
ambito nacional, sado considerados prioritarios para a notificagao e investigagéo, os
never events, eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de saude e os EA

relacionados a assisténcia que resultaram em o6bito do paciente.

Esta Nota Técnica (NT) tem o propédsito de reforgar o fluxo de informagéo de modo a
dar subsidios para que os gestores de saude orientem os profissionais dos NSP no
qgue se refere ao processo de notificacdo de incidentes relacionados a assisténcia a
saude e aprendizagem com as falhas.

A primeira parte deste documento contém informagdes uteis para a orientagdo dos
servigos de saude, enquanto a seguinte trata de temas especificos das instancias

que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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1. Sistema de Informacgao

Um sistema de informacéo objetiva armazenar, tratar e fornecer informagdes de modo

a subsidiar as funcdes ou processos de trabalho.

Fundamentalmente, um sistema de informacao € formado por dois subsistemas. O
primeiro € composto por pessoas, processos, informagdes e documentos, e outro,
consiste nos meios utilizados para interligar o primeiro subsistema. Este pode, ou

nao, ser informatizado.

Para interligar o SNVS e as informag¢des geradas pelos NSP, no que se refere a
ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia em saude (ndo infecciosos), o

Pais adota o sistema Notivisa (Assisténcia a Saude).

O Notivisa tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre EA e queixas
técnicas em todo o territorio nacional, fornecendo informagdes para identificacao,
avaliacao, analise e, entre outros, a comunicagao do risco sanitario contribuindo,
desta forma, para a tomada de decisbes em nivel municipal, estadual, distrital e

federal.

O mddulo do sistema Notivisa (Assisténcia a Saude) é formado por dois formularios,
um voltado para a notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a saude pelo
cidadao (pacientes e familiares) e outro para receber notificacdes de incidentes
relacionados a assisténcia a saude pelos NSP, incluindo as quedas, trocas de
lateralidade, lesdo por pressao, retengdo de corpos estranhos durante as cirurgias,
falhas na identificagdo de paciente, exames e documentos, entre outros.

A notificagao é realizada pelo preenchimento de formularios de notificagédo, os quais
deverao ser acessados e corretamente preenchidos pelo NSP, nos prazos
estabelecidos nos instrumentos legais vigentes. Informag¢des detalhadas sobre os
campos referentes ao médulo Assisténcia a Saude — Notivisa 2.0 para a notificagao
dos incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude pelos NSP estdo indicados no

Manual Alterac6es Realizadas no Formulario de Notificacdo de Incidentes/Eventos
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Adversos Relacionados & Assisténcia & Saude (NSP)’.

Os campos disponiveis do formulario de notificacdo de incidentes foram
estabelecidos com base na Classificagao Internacional para Seguranga do Paciente
da OMS8, que proporciona o registro de dados para analisar cada caso notificado ou
o conjunto de dados registrados por um servigo, em uma regiao 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 - Assisténcia a Saude € um
instrumento do sistema de informacdo adotado para sistematizar dados
necessarios para possibilitar o reconhecimento de cenarios, o resultado de
medidas implementadas ao longo de um determinado periodo de tempo e
outras analises que geram informacgao, conhecimento e aprendizagem.

O sistema Notivisa - Assisténcia a Saude nao 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 sao os responsaveis pela sua

interpretagéo, aliado aos demais mecanismos de comunicagao®.

A proposta desta fase de implantagcdo do PNSP é aumentar a eficacia da agao dos
gestores distrital, estaduais e municipais de saude 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 informacgéo e conhecimento, gerando uma agéo.
O dado néo se encerra em si'% e ferramentas e agdes adicionais serdo sempre Uteis,
pois a notificagdo € apenas o inicio do processo de vigilancia e monitoramento dos

incidentes relacionados a assisténcia por parte do SNVS.
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2. Fluxo da notificagao

O formulario de notificagdo de EA relacionados a assisténcia a saude € uma
ferramenta eletronica, totalmente on line, que compde a ultima versao do sistema

Notivisa - Assisténcia a Salde.

Os dados notificados no sistema Notivisa - Assisténcia a Saude pelos NSP dos
servicos de saude sdo acessados simultaneamente pelo DF, estados, municipios e
pela ANVISA de forma hierarquizada e com o objetivo de subsidiar o planejamento e

a avaliagao das agdes de vigilancia sanitaria voltadas a seguranga do paciente.
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3. Como é estruturado o Sistema NOTIVISA 2.0 (moédulo assisténcia
a saude)?

O mddulo de notificagado pelo NSP do sistema Notivisa - Assisténcia a Saude esta
dividido de 1 a 10, seguindo a Classificagdo Internacional para Seguranga do
Paciente da OMS. Em cada uma das etapas estdo dispostas variaveis objetivas e

estruturadas.

As etapas 1 a 4 sdo de preenchimento obrigatério para todas as notificagdes:
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) Detecgao**

8) Fatores atenuantes do dano**

9) Acoes de melhoria e**

10) Agdes para reduzir o risco**

*preenchimento obrigatério para todas as notificagées

**05 a 10: etapas obrigatérias em caso de 6bitos causados pelo evento adverso
ou never events (lista definida pela Anvisa): o servigo de saude tem até 60 dias apds a

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

De acordo com a RDC n° 36/20133, todos os servigcos de saude (publicos,
privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acgoes
de ensino e pesquisa) devem constituir NSP, criados para promover e apoiar a
implementacdo de acgdes voltadas a segurangca do paciente, incluindo a

notificacdo de incidentes/eventos adversos ocorridos no servigo de saude.

Os consultdrios individualizados, laboratérios clinicos e os servicos moveis e

de atencao domiciliar sdo excluidos dessa obrigatoriedade.

Para que o NSP notifique os EA pelo sistema Notivisa - Assisténcia a Saude é
imprescindivel realizar ou atualizar o cadastro da instituicdo de saude na

Anvisa.
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5. Como realizar o cadastro do Nucleo de Segurancga do Paciente?

O primeiro passo para realizar a notificagao € proceder ao cadastramento da
instituicdo de saude e dos usuarios do Notivisa - Assisténcia a Saude. O

cadastro é os servigos de saude e esta sujeito a aprovagao pela Anvisa.

CADASTRO DA INSTITUICAO DE SAUDE

CADASTRO DE USUARIOS PARA ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA

Cadastro de técnicos apenas para o
preenchimento dos dados (técnico sem

envio).

Cadastro do responsavel pela notificagao
(gestor Notivisa e técnico com envio).

Para proceder ao cadastro de servigos de saude, acessar o Portal da ANVISA, em:
Pagina inicial — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Clicar em ASSUNTOS, em seguida em SERVIGOS DE SAUDE e depois em
SEGURANCA DO PACIENTE:
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Clicar em Cadastro das Institui¢coes:

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voce procura? * Q
A - Assunlos - Servigosde sadde - Seguranga do pacie Cadastros
Cadastros

Cadastro dos lcleos de
zadasticdas NUSieos de Cadastramento dos
Seguranca do Paciente clas

VISAS

IRAS
Estaduais/Municipais/Distrital

= S e oy Cadastro dos Servicos
Cadastro das Instituigbes Servigos de Controle de

de Dialise

Cadastro das
Coordenacdes Estaduais
de Controle de Infecgao

(CECIHS)

Na tela seguinte, constarao informagdes sobre 0 acesso ao cadastro de Instituigoes
€ O passo a passo do procedimento:
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g ‘Lb Ministerio da Satude Orgaos do Governo  Acessoalnformacao  Legislagio  Acessibilidade & @©

Entrar com gov.br

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? 4 Q

@« Sistemas Cadastro Anvisa Cadastro de Instituiges

Cadastro de instituicoes
Publicade em 21/09/2020 00h00  Atualizado em 09/10/2024 11h24 compartiihe: § X in © &

E um sistema informatizado que possibilita o cadastro de instituicées de diversas areas de atuacao que possuem uma ou mais interfaces com as atividades
realizadas pela Anvisa. Esse sistema permite que as instituicoes acessem e utilizem os sistemas de informagao disponibilizados pela agéncia. Essas
instituicdes podem ser: Vigilancias Sanitarias das diversas esferas de governo, Instituicdes de Saude Publicas ou Privadas e quaisquer outras que venham a
ser usuarias dos sistemas de informacéo oferecidos pela Anvisa

E imprescindivel diferenciar o Cadastro de Instituices do Cadastro de Empresas. Este € realizado pelos Agentes Regulados, na sua grande maioria

Empresas Privadas que fornecem produtos ou servigos

ssiveis de regulagao. fiscalizagac ou inspecao sanitaria pela Anvisa e/ou pelas VISAs Estaduais
Municipais

O Cadastro de Empresas se restringe a identificacdo da Empresa, seus Responsaveis Técnicos e Legais e Gestores de Seguranca e tem como foco principal
a liberacdo de acesso ao Sistema de Peticionamento Eletronico da Anvisa. Ja o Cadastro de Instituicoes e destinado a cadastrar instituicoes e orgaos de

saude que nao utilizam o Sistema de Peticionamento Eletronico, identificando tambem seus Responsaveis Legais e Gestores de Seguranca

Cadastro de Instituicées

* Acessar

* Passo a passo
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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.

Z3 Ministério da Saude - J$2S N

Cadastro de Instituicoes

ATENGCAO: Empresas ou Instituicies que peticionem assuntos & Anvisa devem acessar o sistema
Cadastramento De Empresas

PreencHA 0 CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDORA E CLIQUE EM PESQUISAR.

Pesquisar

Acesso
Esqueci minha senha

Altera Senha

L
I 5l

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

a Passo Sistema de Cadastro de Usuarios, somente apds a efetivacdo do cadastro

da instituicao e do gestor de seguranga sera possivel realizar o CADASTRO DE
USUARIOS para acesso ao sistema Notivisa - Assisténcia a Saude, em:

http://lwww1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/.
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E-mail do gestor de seguranga ‘ |

Senha : [ |

'7 7 [ Entrar |[ Limpar |[ Alterar Senha |

Esqueci minha senha

g

Os usuarios podem ser cadastrados com diferentes perfis. Cabe ao gestor de

seguranca de cada instituicdo definir os perfis dos usuarios do sistema:

Gestor Notivisa: pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma
notificagdo enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notificagcdes
realizadas pelos profissionais da instituicdo e aprovar as notificagbes dos

técnicos sem permissao de envio.

v' Técnico SEM Permissdo de Envio: pode notificar, pode retificar
(corrigir/complementar) uma notificagdo enviada, porém sua notificagdo sé
sera enviada para o SNVS se aprovada pelo usuario com perfil “Gestor

Notivisa de Instituicao”, pode visualizar (acompanhar) assuas notificagdes.

v' Técnico Com Permissao de Envio: pode notificar, pode retificar
(corrigir/complementar) uma notificagdo enviada, pode visualizar
(acompanhar) apenas as suas notificagdes enviadas, suas notificagdes sao
enviadas diretamente, sem necessidade de aprovagao do usuario com perfil
“Gestor Notivisa de Instituicdo”. Nao aprova as notificagées do técnico sem
permissdo de envio. Cada servigo de saude é responsavel por definir esses

perfis para cada usuario 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 — Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
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6. Como acessar o sistema NOTIVISA 2.0 e informacoes
importantes para a notificagcao?

Apos a realizacdo do cadastro do NSP e dos usuarios, € importante acessar

orientagdes que irdo auxiliar a realizagdo da notificagcdo dos incidentes

relacionados a assiténcia a saude no sistema Notivisa - Assisténcia a Saude

(Notivisa 2.0). Essas informacdes estao disponiveis no endereco eletrénico

Capa notificacoes - servicos de saude — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

- Anvisa.

Clicar em Notificagoes de incidentes/eventos adversos nao infecciosos

relacionados a assisténcia a saude.

g \’_b Ministério da Saude Orgaos do Governo Acesso ainformacdo  Legislagae  Acessibilidade @ @ & Entrar com gov.br

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? ¢ Q

@ Assuntos Servicos de salde Notificagoes

Notificacoes

Tug . =
- g;_{ . Notlﬁcagao de
&= incidentes/ eventos
adversos nao infecciosos
Notificacdo de IRAS e relacionados a
RAM assisténcia a saude

Obs: Nessa mesma pagina, € disponibilizado o acesso as notificagdes de Infeccdes
relacionadas a Assisténcia a Saude e Resisténcia Microbiana (IRAS e RM), que s&o

realizadas por meio de formularios especificos para a notificacao.

Ao clicar em Notificagbes de incidentes/eventos adversos nao infecciosos

relacionados a assisténcia a saude, € disponibilizado na tela seguinte o acesso ao
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sistema Notivisa,por meio do link ..:: NOTIVISA :..., além de uma série de informacdes

importantes para a realizagao das notificagdes, tais como materiais orientativos, perguntas
frequentes, atualizagdes do sistema Notivisa- Moédulo Assisténcia a Saude (que incluem o

Manual Alteracées Realizadas no Formulario de Notificacdo de Incidentes/Eventos

Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude (NSP),onde constam as informacdes

especificas e detalhadas sobre os campos do formulario de notificagdo. Como se pode
ver abaixo, a mesma pagina também apresenta os painéis publicos e relatorios de
incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude e o acesso ao formulario Cidadao

(familiares, acompanhantes), dentre outras informacgoes.

= Ageéencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocd procura? e Q

Notificacao de incidentes/ eventos adversos nao infecciosos
relacionados a assisténcia a saude

Comeo notificar
incidentes / eventos Cidadéao (pacientes,

Servigos de satde

= N 5 Notivisa
adversos relacionados a familiares)

assisténcia a saude

Listas Positivas de

o B2 ¥r Relatorios ce servigos de salude —
Paineis publicos de

% 2 incidentes /eventos notificacao de =
notificacdo de eventos N E p - Perguntas Frequentes
a adversos relacionados a incidentes/EA
adversos z
assisténcia a saude relacionacdos a

assisténcia a saude

Monitoramento das Atualizacdes sistema
notificacbes de eventos NOTIVISA - mddulo
acdversos pelo SNVS "Assisténcia a Saude”

f X in © &

Assim, o sistema Notivisa € acessado diretamente por meio do link ..:: NOTIVISA ::..
Para acesso ao sistema, INSERIR E-MAIL E SENHA:

Y8} Ministério da Satide

—J.I— Agéncia Nacional : : = s3rsdnazas scbzas . { o~
=" devighincia saniuria Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria . VLS A

bl Insttuconal  AnvsaDivuiga  Servios  AreasdeAtuacio  Legiacio 115 AR o gl O

Informe seus dados para acesso

e-Mai: \ ‘

Senha: ] \

: Acessar \

Esqueci minha senha




Para notificar incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude, deve-se clicar em
ASSISTENCIA A SAUDE.

[ Te4 MInsterio da saude

L Agéncia Nacional S 2 ’ AT T
="~ dovigiincis sania - Sistema de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria | © ISA

WWW.ANVISa gov.br

Notificagoes pendentes
D Notificar
@ ?“,,:5:”1 " Notificagdes Pendentes de Aprovagéo:

Nenhuma notificacdo pendente encontrada

®D Notificacoes ‘
Pendentes

promea ‘ \ Notificagoes Pendentes de Conclusao:
@ Notificacao Data Notificagdo Produto Motivo Tipo

19/02/2014 ' 0 .Medicamento ‘Evento Adverso
3 Importar ‘ /02/ 2014.02.002468
Notificacao

‘ # s

Manual
Versdo

icionari

3 Institucional  AnvisaDivuiga  Senvios  Areas de Atuacio  Legisiaci 1.7~ A A el o R
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7. O que deve ser notificado no médulo de ASSISTENCIA A

SAUDE?

Seguindo as definigdes estabelecidas RDC 36/20132, devem ser notificados ao
SNVS, todos os EA ocorridos em servigos de saude.

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

semelhantes dentro do servigo de saude.

Conforme RDC 36/20133, o servigo de salde deve notificar dbitos resultantes de
EA até 72 h apds a ocorréncia do evento®, preenchendo todas as 10 etapas do
formulario (investigagédo/analise da causa raiz) no prazo de 60 dias corridos, a

partir da data da notificagéo.
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S&o considerados never events (eventos sentinela/catastroficos) no sistema Notivisa -
Assisténcia a Saude:

1.

Alta ou liberacio de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisées, para outra pessoa nao
autorizada.

Contaminacéo na administracdo de O2 ou gases medicinais.

Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a 6bito .

Exodontia de dente errado.

Gas errado na administragdo de O2 ou gases medicinais.

@ 9| B ® N

Inseminacéo artificial ou fertilizagao in vitro com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado.

Leséo grave associado a queda do paciente durante prestacao de cuidados/atendimento.

8.

Lesao por Pressao estagio 3 (perda total da espessura da pele).

9.

Lesé&o por Pressédo estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

10.

Leséo por Pressao Nao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular ndo visivel).

11.

Obito associado a queda do paciente durante prestacdo de cuidados/atendimento.

12.

Obito intraoperatério ou imediatamente pés-operatorio / pds procedimento em paciente ASA Classe 1.

13.

Obito ou les&o grave de paciente associado a fuga do paciente.

14.

Obito ou les&o grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia nos servigos de saude.

15.

Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado a introducdo de objeto metalico em area de
Ressonancia Magnética.

16.

Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencéo fisica ou grades da cama durante a
assisténcia no servigo de saude.

17.

Obito ou lesdo grave do paciente associado a queimadura decorrente de qualquer fonte durante a
assisténcia no servigo de saude.

18.

Obito ou les&o grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra bioldgica insubstituivel.

19.

Obito ou les&o grave de recém-nascido associado(a) ao trabalho de parto, ou parto em gestacéo de baixo
risco.

20.

Obito ou leso grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicacgdo dos resultados de
exames laboratoriais ou de patologia clinica.

21.

Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunicacéo dos resultados de
exames radiologicos/de radiodiagnostico.

22,

Obito ou lesdo materna grave associado(a) ao trabalho de parto ou parto em gestacéo de baixo risco.

23.

Procedimento cirdrgico realizado em local errado.

24.

Procedimento cirdrgico realizado no lado errado do corpo.

25.

Procedimento cirdrgico realizado no paciente errado.

26.

Queda do recém-nascido durante o parto.

27.

Realizagao de cirurgia errada em um paciente.

28.

Retencéo nado intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

29.

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio, dano auto infligido que resulte em leséo grave durante a
assisténcia dentro do servico de saude.

30.

Troca de bebés.

Fonte: ANVISA (Sistema Notivisa — médulo: Assisténcia a Saude), 2025.
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Importante: Para mais informagdes sobre notificacbes de produtos para
saude, hemoderivados, hemocomponentes, EA relacionados a

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

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

23
NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°09/2025
Orientages gerais para a notificacao de incidentes relacionados a assisténcia a saude



8. Quais os prazos para notificagcdao e investigacao no sistema
NOTIVISA?
De acordo com o artigo 10 da RDC n° 36/20133, o servigo de salde dispbe de 72

horas para notificar dbitos relacionados aos EA.

Devido a gravidade desse tipo de evento e a necessidade de avaliagao de risco em
curto prazo, o servigo de saude deve realizar as investigagdes locais, promovendo

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

Conforme mencionado anteriormente, o prazo final para atualizacdo dos dados
do evento investigado no sistema é de 60 dias corridos, a contar da data da

notificacao.

Os demais incidentes e EA podem ser registrados no Notivisa a qualquer
momento, desde que ndo ultrapasse o 15° dia util do més subsequente ao més de
vigilancia. Desse modo, a Anvisa sugere que 0s servigos nao deixem para proceder

o registro da ocorréncia nos ultimos dias do vencimento do prazo.

O cidadao nao necessita de cadastro para notificar no Notivisa e nao tem prazo

maximo para notificacdo dos EA. No link Notificacdo de incidentes/ eventos

adversos ndo infecciosos relacionados a assisténcia & saude — Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a notificagcdo pode ser feita clicando em
CIDADAO (pacientes, familiares) :
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= Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura

e

Notificacao de incidentes./ eventos adversos nao infecciosos
relacionados a assisténcia a saude

Como notificar
incicdentes ~ eventos ¥ Cidadé&ao (pacientes,
Servigos de saude

: R i Notivisa
relacionados a familiares)

tencia a saude

Listas Positivas de

i G ey Relatorios de servigos de saude —
Paingis publicos de = !
¥ incidentes /eventos notificagao de -
notificacao de eventos . ; % Perguntas Frequentes
adversos relacionados a incidentes/EA
adversos T 2 2
assisténcia a saude relacionados a

assisténcia a saude

Monitoramento das Atualizacdes sistema
notificagdes de eventos NOTIVISA - mddulo
adversos pelo SNVS "Assisténcia a Saude”

Como se pode visualizar abaixo, a pagina apresenta o acesso ao Formulario de notificagdo
de incidentes para Cidaddo, bem como orientagdes e informacdes importantes prévias a

notificagao e relacionadas a participagdo do paciente na sua seguranga nos servigos de
saude.
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= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voce procura? & Q

a Assuntos > Servigos de saude Notificacoes Notificacéo de incidentes/ eventos adversos ndo infecciosos relacionados a assisténcia a saude Cidadao
(pacientes, familiares)

Cidadao (pacientes, familiares)

Publicado em 23/12/2020 14h03 Atualizado em 29/04/2025 08h48 Compartilhe: 'F X il"l © (5’

Os cidadaos (pacientes, familiares, cuidadores, usuarios de servigos de saude) podem relatar incidentes / falhas decorrentes da assisténcia a saude em

formulario especifico no sistema Notivisa, Nao & necessario cadastro prévio.

Entende-se por incidente, o evento ou a circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessaric a saude e por evento adverso, o

incidente que resultou em dano a saude.

A notificacao do cidadao € voluntaria e, compartilhando sua experiéncia, vocé contribuira para o desenvolvimento de medidas corretivas gue possam evitar

que danos aos pacientes em servigos de saude venham a se repetir. melhorando a qualidade e a seguranca do paciente nestes servicos.

Os dados scbre os notificadores sao confidenciais, obedecidos os dispositivos legais. e sua guarda € de responsabilidade do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

A identificagac do notificador € importante para que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria possa esclarecer duvidas referentes a notificacao realizada,
mas nao sera divulgada para o servigo de saude.

Sua notificagao nao sera analisada individualmente e nao resultara na punicao dos envolvidos,

Atencao:

Se desejar fazer uma reclamacéo / denuncia relacionada aos servigos de saude, clique aqui

Se desejar esclarecer duvidas técnicas, entre em contato pelos Canais de Atendimento da Anvisa

NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS!

VOCE PODE AJUDAR A TORNAR MAIS SEGURA
A ASSISTENCIA NOS SERVICOS DE SAUDE!

Publicagdes:

* Guia: Como posso contribuir para aumentar a seguranca do paciente? orientacoes aos pacientes, familiares e acompanhantes.
= Relatério Nacional de Analise de Notificacdio de Incidentes - NOTIVISA - CIDADAO (margo de 2014 a outubro de 2019)

* Relatério - eventos adversos notificados pelo cidadao - 2016.

Ao clicar em Notifique Eventos Adversos, os pacientes, familiares e acompanhantes
tém acesso ao

Formulario de notificagcao de incidentes para Cidadéao.
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4 ANVISA

™1 Portal de Servicos A A A

Formulario de Notificacao de Eventos Adversos para Cidadao

A
0 Sistema Nacional de Notificagéo de Eventos Adversos € um dos modulos para notificagéo do Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA e foi desenvolvido para
receber as notificagdes de eventos adversos que ocorreram com os pacientes durante a internagdo/ atendimento do paciente em servigos e estabelecimentos assistenciais de
salide do pais ou durante o uso de tecnologias de satide (medicamentos, artigos médico-hospitalares, etc). Este formulério pode ser preenchido por pacientes, familiares,
acompanhantes e cuidadores.

Entende-se por incidente, 0 evento ou a circunstancia que poderia ter resuitado, ou resultou, em dano desnecessario & salide e por evento adverso, o incidente que resultou em
dano a satide.

A notificaggo do cidadzo é voluntaria e, compartilhando sua experiéncia, vocé contribuira para o desenvolvimento de medidas corretivas que possam evitar que danos aos
pacientes em servicos de salide venham a se repetir, melhorando a Qualidade e a Seguranga do Paciente nestes servigos.

Observagao:
+ Os dados sobre os notificadores s3o confidendiais, obedecidos os dispositivos legais, e sua guarda € de responsabilidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
+ Aidentificacdo do notificador ndo serd divulgada para o servico de salide e é importante para que o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria possa esclarecer dividas
referentes & notificacdo realizada.
+ Sua notificagéo néo sera analisada individualmente e n&o resultara na punico dos envolvidos.

Atenggo:
1. Se desejar fazer uma reclamag@o / dentincia relacionada aos estabelecimentos assistenciais de satide, digue agui para acessar o Anvis@tende
2. Se desejar esclarecer dividas técnicas, ligue 0800 642 9782. As ligagdes s3o gratuitas e podem ser feitas a partir de nimeros da telefonia fixa, oriundas de qualquer regido
do Brasil, de sequnda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados).

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa

Continuar

v

Notificagdes 5& NOTIVISA
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9. Como as Coordenagdoes de Vigilancia Sanitaria podem
consultar as notificacdes de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude (NSP) e de cidadao pelo Sistema
Notivisa?

Assim como os NSP, as vigilancias sanitarias (VISA) de estados, municipios e do
DF devem possuir cadastro para acessar as informagdes do sistema.

Atualmente, a maioria dos Estados e capitais ja possui cadastro no Notivisa em
decorréncia da utilizacdo das outras funcionalidades do sistema, ndao sendo

necessario o recadastramento da Secretaria de Salde.

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 os servigos de saude.

Qualquer problema como dificuldade para identificar o gestor de seguranga do
estado ou municipio ou com senhas deve-se entrar em contato com os Canais de

Atendimento da Anvisa: Canais de Atendimento — Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - Anvisa

¢ Acompanhamento das notificagcoes pelos NSP dos servigos de saude

No sentido de facilitar a comunicacdo entre o notificador eos NSP VISA, estara
disponivel na tela “Acompanhamento das Notificagdes” um contador referente ao
numero de mensagens nao lidas. Sempre que houver mensagens nao lidas, o Menu
lateral estara na cor vermelha e abaixo do titulo “Acompanhamento das Notificagbes”,
constara o numero de mensagens ndo lidas. Quando uma das mensagens for
marcada como ‘lida”, o contador sera atualizado de forma automatica’.

No menu lateral, o icone no formato de “sino” vermelho indicara quando houver
respostas nao lidas’.

As funcionalidades (sino, alteragéo de cor e ocultagdo do contador de mensagens nao

serao ocultadas “em tempo real”, sendo necessaria a atualizacdo da tela, por meio
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do comando F5 ou acessando outra tela do sistema’.

Periodo do Incid / Evento Adverso:

Niamero da Notificagdo:  Periodo de envio da Notificacio:

Situagiio:

Plano de

- » Em Em Em Plano de agdo

Enviada y  Reenwiada |  agdoem | Concluida | Excluida
a T andlise retficacdo investigacdo - 3 implementado
Grau do Dano:

Nenhum (incidente sem dano) | | Leve Moderado || Grave Obito em decorréncia do evento adverso
Tipo de incid / dh
Selecione v
Never event (como padrio, as pesquisas incluem Never event. Marque uma das opgdes abaixo ap se desejar que a pesq seja
restrita aos Never event ou que ndo inclua Never event):
__ Apenas Never event | N3o incluir Never event v

Notificagdes €. NOTIVISA

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

A consulta de notificagdes realizadas pelos servigos de saude deve ser realizada no

menu

GERENCIAMENTO DAS NOTIFICACOES e pela selegéo de filtros de pesquisa:

£8x Ministério da Satde
L A
—a. Agéncia Nacional = 5 A 7-
=% de Vigilancia Sanitaria Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria i & H IVI A
www anvisa. gov.br
Institucional Anvisa Divulga Servicos Areas de Atuacio Legislacao E‘Z | Ci dads Tj-l 3 f‘ 9 o
Informe seus dados para acesso
e-Mail: [ ]
Senha: | ]
Esqued minha senha
TER Ministério da Sadde SERV: 030
—3-1 agencia Nacional 5 s
T de de ficac para a Vigilanci aria N3 I‘JISA
[
i Institucional Anvisa Divulga Servicos Areas de Atuacso Legislacio B~ B neeataas
| Informacoes de Acesso [
Razao Social
Nome Fantasia
CNES
|E-mail:
Categoria
Perfil
Notificactes pendentes
= Notificar
Ao v Notifi S o de Conclusao:
Produto Motivo | Tipo
% ';‘g’,‘,'!‘.;:fgfs Artigo Médico-Hospitalar | Queixa Técnica
h
&R NRREES
=0 NoiRcacses
E; Oes
«@ EOREs
I
By o8Rcadso
[ saic
Nl
—+— ANVISA
I Portal de Servicos A A A

Inicio Notificar

Gerenciamento das
Notificagoes
Exportar Notificacbes

Notificagdes Pendentes (tela do
notificador)

Acompanhar/Gerenciar

Caixa Postal Sair

das Notif

Periodo do Incidente / Evento Adverso:

1 - B 1 - -

Numero da Notificagdo: Periodo de envio da Notificagdo:

\ ] [ B e

Niumero CNES: Nome do de Satide:

| ) | ' ‘\

UF:

Selecione b ‘

Tipo de Servico de Satide
Selecione

Hanenital

1 Centro de saude / Unidade basica de saude wE

NotificagGes

Consultorio individualizado

£ NOTIVISA

Servigo de hemoterapia
Radiologia / Servigo de diagndstico por imagem

Laboratério de analises clinicas / microbiolégicas / anatomia patolégica

Medicina Nuclear
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Esses filtros envolvem as variaveis: numero da notificacao, periodo da notificagéo e
de ocorréncia do evento, nuimero de CNES, nome e tipo de servico de saude,
comunicagao comunicador-SNVS, situagao da notificagado, Categoria do Notificante,
Grau do dano, tipo de incidente, Never events e Possui plano de agao anexado.

Depois de selecionar os filtros necessarios basta clicar na op¢cao PESQUISAR e sera

apresentada uma planilha com todas as notificacdes solicitadas.

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

processos investigativos realizados pelos servigos de saude.

= ANVISA
3

I~ Portal de Servicos Al A | A

Caixa Postal

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar

Gerenciamento das Tipo de Servico de Satide
< | Selecione =

Exportar Notificagbes
Comunicagdo notificador - SNVS:

Notificacbes Pendentes (tela do

' Todas as notificagoes com respostas Apenas notificagoes com respostas ndo lidas

I

:= ANVISA

1T Portal de Servicos A A A

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair I

‘:i Aplicar filtros para alterar a situagdo de todas as notificagdes selecionadas -

Gerenciamento das
Notificagoes

Categoria do Notificante:

EXaEHoSHe 0o ) Cidadso ® NsP

Notificagoes Pendentes (tela do

notificador) Grau do Dano:

:I Nenhum (incidente sem dano) \:. Leve ::\ Moderado ‘:\ Grave I_: Obito em decorréncia do evento adverso

i

Tipodei / evento adverso: .
| Selecione &l

Produto Motivo:
E Advers je — Nucleo de Seguranga do Paciente

Never event (como padréo, as pesquisas incluem Never event, Marque uma das opgBes abaixo apenas se desejar que a pesquisa seja
restrita aos Never event ou que ndo inclua Never event):

Possui plano de acdo anexado:
| sim | [Nao

v

Notificactes _@, NOTIVISA
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Para ter acesso a notificagao individual completa deve-se clicar sobre o numero

da notificagao.

. ANVISA

|

Portal de Servicos A A Ai

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal
OO patTdo, ae pesqured getT rever ever: margue
: Oas restrita aos Never event ou que ndo inclua Never event):
Gerenciamento
Notificagbes Apenas Never event N&o incluir Never event
Exportar Notificagbes

Possui plano de agdo anexado:
Sim Nao

@) Histérico - Registros internos SNVS QJ Comunicagao notificador - SNVS $§ Excluir notificagso

Tipo de

Notificacdo Data do Grau de dano incidente / Instituicao / Situacio Analise da

ca envio I Never event evento Empresa 2 notificacao
adverso

D 2025.07.533974 = 23/07/2025 | Leve Broncoaspiragdo Teste Nucleo Enviada
]
1de1 1
Notificagdes €. NOTIVISA

E para ter acesso ao histérico da notificagdo basta clicar no icone livro de cada
notificagdo (como mostrado na figura acima). Assim, o sistema abrira um campo que
permitira a inclusdo de observagdo em cada uma das etapas passiveis de registro,
relativas ao processo de investigagao desenvolvido pelo NSP ou pelo SNVS (circulo

vermelho na figura abaixo).

A exclusao da notificacdo apenas é permitida ao SNVS e mediante justificativa

inserida no sistema pelo profissional da vigilancia sanitaria.
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- ANVISA

Portal de Servicos A A A

=
-

——
Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
< a
Fatores AnTDR @rgaTizaciol
Tipo de Incidente / Evento Adverso a haks
Consequéncias para o Paciente Observagdo:
Caracteristicas do Paciente
Caracteristicas do Incidente / Evento
Adversa
Fatores Contribuintes 4000 caracteres restantes,
Consequéncias Organizacionais m
| Dt Histérico Geral
Fatores Atenuantes do Dano
Acoes de Melhoria Situacao: =
| Selecione -
Acoes para Reduzir o Risco
Hittrico Gra EE——
Concluida

Concluida. Plano de agio implementado
Em analise

Em invesligacdo 4000 caracteres restantes. I

Plano de agdo em execugao - servigo de saude em monitoramento pelo SNVS

Notificagdes - NOTIVISA

O gerenciamento possibilita a definigdo do status da situagdo da notificagdo em
“concluida”, “concluida - Plano de agéao implementado”, "em analise", em investigagao"
pela Visa e "Plano de agdo em execugao - servigos de saude em monitoramento pelo
SNVS”.

A pagina permite ainda que sejam descritas observagdes gerais sobre o evento e outras
indicacdes que a VISA entender pertinente. E importante ficar atendo ao nimero maximo
de caracteres disponiveis para os comentarios, que nao devem ultrapassar 4.000
caracteres.
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No sentido de facilitar a comunicagéao entre o notificador eos NSP VISA, estara disponivel
na “Caixa Postal’, abaixo de sua tela, um contador referente ao nimero de mensagens
nao lidas. Quando uma das mensagens for marcada como ‘lida”, o contador sera
atualizado de forma automatica’.

No menu superior do sistema, um icone no formato de “sino” indicara quando houver

novas mensagens na caixa postal.

Caixa Postal B

Porém ao contrario do contador, ndo sera ocultado “em tempo real” apés lidas todas as
mensagens, sendo necessaria a atualizagdo da tela, por meio do comando F5 ou

acessando outra tela do sistema’.

“Sino” e contador de mensagens nao lidas:

Exstern mensagens ndo bdas

)

Tipo de mensagem:
Todas . Lidas . NioLidas . Com anexo

Assunto:

Notificagdes Qs NOTIVISA

Fonte: ANVISA, 20257,
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“Sino” e contador ocultos:

Acompantiar/ Gerencia

Tipo de mensagem:
Todas ' Lidas ® Ndo Lidas . Com anexo

Assunto;

Assunto ¢ Data do recebimento &

Fonte: ANVISA, 20257,

O NOTIVISA 2.0 permite que varias notificagbes sejam gerenciadas simultaneamente,
desde que tratem-se de notificagdes que apresentem o intervalo de ocorréncia ou de
registro no sistema de 7 dias (campos “periodo de envio da notificagao” ou “periodo
de incidente/evento adverso’’), o grau de dano nenhum, leve ou mopre gderado e
nao incluam never event. Para isso, devera ser assinaldo na pagina inicial o filtro

“Alteracao em lote da situacao”.
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1po de a
— - = Data do Grau de dano incidente / Instituicao / e Analise da
= Lo envio I Never event evento Empresa Toamr notificacao
adverso
]
=) Queda do z 5
.| | 2025.06.504707 [05/06/2025 Qleve paciente Teste Nucleo Enviada
»
2
- Acidentes do e .
s 2025.06.501285 [ 03/06/2025 QLeve paciente Teste Nucleo Enviada
b
Incidentes
o Nenhum relacionados a
2025.06.500186 | 02/06/2025 [ (incidente sem falhas na Teste Nucleo Enviada
o dano) identificagdo do
paciente x
3de3 e <o [ o »
v
Notificagdes €. NOTIVISA

Em seguida, basta selecionar todas as notificacées e clicar em Alteragcao em lote da

situagao, como podemos ver na figura abaixo.

Gerenciamento das
Notificages

Exportar Notificagdes

Notificagbes Pendentes (tela do
notificador) 05/06/2025

03/06/2025

02/06/2025

Grau de dano
| Never event

Nenhum
(incidente sem
dano)

3de3

ipo de
incidente /
evento

Queda do
paciente

Acidentes do
paciente

Incidentes
relacionados a
falhas na
identificacao do
paciente

Instituicao /

Empresa

TJeste Nucleo

Teste Nucleo

Teste Nucleo

Alteragao em lote da situagao

Enviada

v

NotificagGes

€ NOTIVISA

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N°09/2025
Orientacdes gerais para a notificacado de incidentes relacionados a assisténcia a saide

36



A

Ger_enciar.nento das
Notkicacies Alteracao em lote da situacao
Exportar Notificacbes

ket L B R Numero de notificacoes que terdo a situacao alterada em lote:
notificador)

Situacao:
Selecione -
et

Selecione E registro no histérico de todas as notificagdes que terdo a situacio

Concluida

Em analise
Em investigacao

4000 caracteres restantes

Notificagdes 'ﬁ: NOTIVISA

Lembre-se que todo comentario ou observacdo deve ser SALVO no icone

disponivel apds cada campo.

Todas as alteragoes realizadas no ano de 2025 no Sistema Notivisa (médulo:
assisténcia a saude) estdo detalhada no documento:_Manual das alteracées

realizadas no Formuldrio de Notificacdo de Incidentes/Eventos Adversos

Relacionados a Assisténcia a Saude (NSP):

https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/sequranca-do-

paciente/atualizacoes-notivisa-2.0/manual-das-alteracoes-realizadas-no-
formulario-de-notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-

assistencia-a-saude-nspl/view

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

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