== ANVISA

-l | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 01/2024

- Alteragcdes no modulo de notificagdo de incidentes/eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude do sistema Notivisa.

Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude - GVIMS
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES
Terceira Diretoria - DIRE3

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Brasilia, 15 de julho de 2024



Terceira Diretoria - DIRE3
Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Gerente Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES
Marcia Goncalves de Oliveira

Gerente de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude - GVIMS/GGTES
Magda Machado de Miranda Costa

Equipe Técnica GVIMS/GGTES

Ana Clara Ribeiro Bello dos Santos
André Anderson Carvalho

Andressa Honorato Miranda de Amorim
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 Goncalves

Maria Dolores Santos da Purificacao Nogueira

Estagiarias

Lais Roberta Diniz da Silva
Laura Castro

Nicole Sarri Cardoso

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

E permitida a reproducao parcial ou total deste documento, desde que citada a fonte e que nao seja para
venda ou qualquer fim comercial. A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens deste
Informe é da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa




Sumario

O [ 4o Yo 11 ok Lo TS SO SOUPRRPI
2. Sumdrio de alteragdes no mddulo Assisténcia a Saldde do sistema Notivisa em 2024...................
3. Detalhamento de alteragdes no mddulo Assisténcia a Saude do sistema Notivisa em 2024 .........
O V=1 L] =] s Lol - PSP OUPSPRPSPN

Apéndice - Atualizagdo da lista de NeVer @VENLS..........ccccvuiiiiiiii i




1. Introdugao

Esse comunicado tem como objetivo divulgar as alteracdes realizadas no mddulo de
notificagdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saide do Notivisa -
Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria.

O moédulo Assisténcia a Saude foi disponibilizado no sistema Notivisa em 2014, para atender a
necessidade de receber as notificagdes preconizadas pela Resolugdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC n® 36/2013". Orientac¢des relacionadas a notificacdo foram publicadas por meio
da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n2 01/20152.

Em 2019, foi realizada a primeira alteragdo no formulério de notificacdo de incidentes/eventos
adversos do mddulo Assisténcia a Saude, com consequente publicacdo da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n 05/2019% com as orientacdes gerais para a notificacdo de eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude, em substituicdo da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n® 01/2015.

Alteracdes no acesso ao modulo Assisténcia a Saude foram realizadas em 2022 e divulgadas
por meio do Comunicado aos servigos de satide - alteragdes no acesso ao médulo Assisténcia
a Saude do sistema Notivisa®.

Em 2023, novas alteracdes no formulario de notificacdo foram divulgadas por meio do
Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 01/2023 - Alteragées no formuldrio de
notificagdo de incidentes/EA relacionados a assisténcia a satde — Notivisa® e do Comunicado
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 02/2023 - Alteracées no Sistema Notivisa (médulo
Assisténcia a Satde): incluséo de incidentes/eventos adversos relacionados a didlise®.

Em 2023, a Anvisa contemplou em seu Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo e
Comunica¢do — PDTIC 2023-2025’ a acdo 3.04.02 - Evoluir o sistema NOTIVISA 2.0, com
previsdo de execucdo em 2024. A GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa, por meio do presente
comunicado, visa informar a populacao as alteracGes realizadas no mdédulo Assisténcia a Saude
do sistema Notivisa (“2.0”) a medida que forem disponibilizadas a populac¢ao.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/ComunicadoGVIMS_022023_InclusaoNotivisaIncidentesEADialise_27.02.2023.pdf

2. Sumario de alteragcdes no modulo Assisténcia a Saude do sistema
Notivisa em 2024

Data Alteragao

15/07/2024 1) Tipo de incidente: Lesdo por pressao.
- Alteracdo realizada: especificacdo de Lesao por Pressao — Estagio “Nao
classificavel” como Never event;
2) Tipo de incidente: Queda do paciente.
- Alteragado realizada: inclusao de 2 Never events:
e Lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacao de
cuidados/atendimento (Never event).
e Obito associado a queda do paciente durante prestagdo de
cuidados/atendimento (Never event).

3. Detalhamento de alteragoes no modulo Assisténcia a Saude do sistema
Notivisa em 2024

Em 2023 houve alteracdo da nomenclatura “Ulcera por pressdo” por “Lesdo por
pressdo (LPP)” e ainda alteracdo nos estagios deste tipo de evento adverso, conforme
Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 01/2023 - Altera¢ées no formuldrio de
notificagéo de incidentes/EA relacionados & assisténcia @ saude — Notivisa’. Ainda em
2023, foi publicada a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n® 05/2023 - Prdticas de
Seguranca do Paciente em Servicos de Satide: Prevengdo de Lesdo por Pressdo®, a qual
estabeleceu o estagio “Nao classificavel” como Never event. No entanto, na ocasido
nao foi possivel realizar imediatamente alteragdo no sistema Notivisa para contemplar
a LPP estagio “Nao classificavel” como Never event. Em julho de 2024, além de
adicionar a nomenclatura deste tipo de incidente a especificacdo “Never event”, os
filtros de busca de Never events foram revisados de modo a abranger este tipo de
evento nas funcionalidades Acompanhar, Gerenciar e Exportar.

Estagio 1 (pele integra com eritema que ndo embranguecs)

Estagio 2 (perda parcial da espessura da pele com exposicio da derme)
Estagio 3 (perda total da espessura da pele) - Never event

Estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular) - Mever event

Nao Classificavel (perda total da espessura da pele e perda fissular ndo visivel) - Never event

Tizsular Profunda (descoloracdo vermelho escura, marrom ou plrpura, persistente e que ndo embranguece)

Relacionada a dispositivo para a sadde

Em membranas mucosas




2. Acrescentado, no tipo de incidente “Queda do paciente” , campo filho “Problema

ocorrido” com 2 op¢des de selecdo:

e lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdo de

cuidados/atendimento (Never event).
e Obito associado a queda do paciente durante prestacdo
cuidados/atendimento (Never event)

Problema ocorrido

[Selecione | v I

Obito associado & queda do paciente durante prestagéo de cuidados/atendimento — Never event

Les3o grave associado @ queda do paciente durante prestacio de cuidados/atendimento — Never event

Tendo em vista as alteragdes realizadas no sistema Notivisa em 2023 e 2024, apresenta-se,
no Apéndice deste Comunicado, a lista atualizada de Never events a serem notificados no
modulo Assisténcia a saude do sistema Notivisa.
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Apéndice - Atualizagao da lista de Never events

Cddigo
NE-1
NE-2
NE-3
NE-4
NE-5
NE-6
NE-7
NE-8

NE-9

NE-10
NE-11

NE-12
NE-13
NE-14
NE-15
NE-16
NE-17
NE-18
NE-19
NE-20
NE-21
NE-22
NE-23

NE-24

NE-25

NE-26

Descricao do Never event

Alta ou liberacdao de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para
outra pessoa ndo autorizada.

Contaminacdo na administracao de O2 ou gases medicinais.

G4s errado na administracdo de O2 ou gases medicinais

Inseminacado artificial com o esperma do doador errado ou com o évulo errado.

Lesdo por pressdo estagio 3 (perda total da espessura da pele).

Lesdo por pressdo estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

Lesdo por pressdo nao classificavel (perda da pele em sua espessura total e perda tissular
nao visivel).

Obito intra-operatério ou imediatamente pds-operatdrio/pds-procedimento em paciente
ASA Classe 1.

Obito ou les3o grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia dentro
do servico de saude.

Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente.

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

Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencdo fisica ou grades da cama
durante a assisténcia dentro do servigo de saude.

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

Obito ou lesdo grave resultante de falha no acompanhamento ou na comunica¢do dos
resultados de exames laboratoriais ou de patologia clinica.

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicagdo dos resultados de exames radioldgicos/de radiodiagndstico.

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

Obito ou lesdo grave de recém-nascido associado ao trabalho de parto, ou ao parto, em
gestacao de baixo risco.

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

Procedimento cirurgico realizado em local errado.

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo.

Procedimento cirurgico realizado no paciente errado.

Realizagcdo de cirurgia errada em um paciente.

Retenc¢do nado intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesdo grave
durante a assisténcia dentro do servi¢o de saude.

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

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




