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Introducgao

Esse comunicado tem como objetivo divulgar as alteracbes realizadas no moddulo de
notificacdo de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a saide do Notivisa -
Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria.

O moddulo Assisténcia a Saude foi disponibilizado no sistema Notivisa em 2014, para atender a
necessidade de receber as notificacdes preconizadas pela Resolugdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC n? 36/2013". Orientacdes relacionadas a notificacdo foram publicadas por meio
da Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 01/20152.

Em 2019, foi realizada a primeira alteragdo no formulario de notificagdo de incidentes/eventos
adversos do modulo Assisténcia a Saude, com consequente publicacdo da Nota Técnica
GVIMS/GGTES/Anvisa n2 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.

AlteracGes no acesso ao mddulo Assisténcia a Saude foram realizadas em 2022 e divulgadas
por meio do Comunicado aos servigos de satide - alteragdes no acesso ao modulo 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 Saude): incluséo de incidentes/eventos adversos relacionados a didlise®.

Em 2023, a Anvisa contemplou em seu Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo e
Comunicacdo — PDTIC 2023-2025’ a ac¢3o 3.04.02 - Evoluir o sistema NOTIVISA 2.0, com
previsdao de execugdo em 2024.

Neste comunicado, apresentam-se as alteracdes realizadas no sistema apds a publicacdo do
Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 01/2024°.
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Sumario de altera¢des no sistema Notivisa - modulo “Assisténcia a Saude
em 2024

° Atualizagbes implementadas em 13/08/2024 estdo sinalizadas com fonte cor azul.

3 AtualizacBes anteriores® sdo apresentadas em fonte cor preta.

N2 | Data Alteragao
1 | 15/07/2024 1) Tipo de incidente: Lesdo por pressdo.
- Alteragdo realizada: especificagdo de Lesdo por Pressdao — Estagio “Nao
classificavel” como Never event;
2) Tipo de incidente: Queda do paciente.
- Alteracao realizada: inclusao de 2 Never events:
e Lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdo de
cuidados/atendimento (Never event).
o Obito associado a queda do paciente durante prestacdo de
cuidados/atendimento (Never event).

2 13/08/2024 3) Inclusdo de situagdo “Reenviada” para sinalizar notificagdes retificadoras.

4) Ajustes no filtro “Never events”:
e Apenas Never events / Ndo incluir Never events.
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° Atualizagdes implementadas em 13/08/2024 estdo sinalizadas com fonte cor azul.

o AtualizacBes anteriores® s3o apresentadas em fonte cor preta.

AtualizagGes no sistema Notivisa — médulo “Assisténcia a Saude” em 2024

1. Especificagdo de evento Lesao por Pressao — estagio “Nao classificavel” como Never
event

Histérico: Em 2023 houve alteracdo da nomenclatura “Ulcera por pressdo” por
“Lesdo por pressdo (LPP)” e ainda alteracdo nos estdgios deste tipo de evento
adverso, conforme Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 01/2023 - Alteragées
no formuldrio de notificagdo de incidentes/EA relacionados a assisténcia a satde —
Notivisa®. Ainda em 2023, foi publicada a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2
05/2023 - Prdticas de Seguranca do Paciente em Servigcos de Saude: Prevenc¢do de
Lesdo por Pressdo®, a qual estabeleceu o estagio “N&do classificidvel” como Never
event. No entanto, na ocasido nado foi possivel realizar imediatamente alteracdo no
sistema Notivisa para contemplara LPP estagio “Nao classificavel” como Never event.
Em julho de 2024, além de adicionar a nomenclatura deste tipo de incidente a
especificagao “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 gue ndo embranguece)

Estagio 2 (perda parcial da espessura da pele com exposicdo 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

Ndo Classificavel (perda total da espessura da pele e perda tissular ndo visivel) - Never event

Tiszular Profunda (descoloracdo vermelho escura, marrom ou plrpura, persistente e que ndo embranguece)
Relacionada a dispositivo para a sadde

Em membranas mucosas
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2. Inclusdo de 2 novos Never events relacionados a Queda do Paciente.

Acrescentado, no tipo de incidente “Queda do paciente”, o campo filho

“Problemaocorrido” com 2 opc¢des de selecao:

e lesdo grave associado a queda do paciente durante prestacdo de

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

Problema ocorrido
Selecione .

.  Selecione.

Obito associade & queds do paciente durante prestacdo de cuidados/atendimento — Never event

Lesdo grave associado 4 queda do paciente durante prestacio de cuidadosiatendimento — MNever event

Tendo em vista as alteracdes 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.

Na ocasido de incorporagdo desses dois novos tipos de Never event, houve dificuldade em
notificar outros incidentes/EA do tipo Queda do paciente que ndo se enquadravam como
Never events. Houve correcdo desta falha no sistema em 19/07/2024.

Orienta-se que caso o servi¢o de saude tenha notificado incorretamente esses 2 tipos de
Never events relacionados a Queda do paciente, que retifique a notificagao, deixando o
campo “Problema ocorrido” em branco.
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3. Inclusdo de situacdo “Reenviada” para sinalizar notificacdes retificadoras.

Foi criada a situagao “Reenviada” no fluxo das notificacdes. Trata-se de situagdo
automaticamente atribuida pelo sistema as notificacdes retificadas pelo notificador.

(Quando o notificador envia uma notificacdo, esta é automaticamente
sinalizada como situacdo “Enviada” e permanece nessa situacdo até que um
profissional da Vigilancia Sanitdria, com atribui¢do de gerenciar as notificacdes!
do estado/DF ou do municipio, altere a situacdo para “Em analise”, “Em
investigacao” ou “Concluida”).

Antes dessa atualizagao, ao_ser retificada, a notificagao retificadora também era

automaticamente sinalizada pelo sistema como “Enviada”.

Com essa atualizagdo do sistema, os usuarios do sistema passam a ter mais facilidade
para diferenciar as notificacdes originais (automaticamente sinalizadas como
“Enviadas”) das notificagdes retificadoras (automaticamente sinalizadas como
“Reenviadas”).

Essa situacdo podera ser visualizada nas funcionalidades “Acompanhamento das
Notificacdes”, “Gerenciamento das notificacdes” e “Exportar Notificacdes”:

(Acompanhamento das Notificagdes e Exportar Notificagdes: funcionalidades
disponiveis para notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnico sem
envio” e “Notivisa - Gestor”);

(Gerenciamento das Notificacbes e Exportar NotificacOes: funcionalidades
disponiveis para Vigilancia Sanitaria — perfil “Técnico SNVS”).

Também foi criada a coluna “Data do Reenvio” na funcionalidade “Exportar
Notificacdes”, de modo a diferenciar a Data de Envio (notificacdo original) da Data de
Reenvio (notificacdo retificadora)

Na figura 1, visualiza-se a nova situacdo “Reenviada” na funcionalidade
“Acompanhamento de notificagdes”:

! Profissional formalizado a GVIMS/GGTES/Anvisa como integrante do do Nucleo de Seguranca do
Paciente da Vigildncia Sanitdria (NSP VISA), cadastrado com perfil “Técnico SNVS”.
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Figura 1. Situacdo “Reenviada” no filtro da funcionalidade “Acompanhamento de notificagdes”

.= ANVISA

1T Portal de Servicos Al A]|A

Vocé acessou como: Empresa: Teste Nucleo Area: Servigos de Satude

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Notificagbes Pendentes Acompanhamento das Notificacées
Acompanhamento das
=
Exportar Notificagoes
Niamero da Notificacdo:  Periodo de envio da Notificagdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
B e & | i e

Situagdo:
© | Concluida |@] Em analise @  Em investigacso | | Em retificaco| | Enviad

Grau do Dano:
|_INenhum| |Leve| |Moderado| |Grave| |Obito

Tipo de incidente / evento adverso:
[ selecione " ‘

Never events (como padrdo, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das op¢des abaixo apenas se desejar que a pesquisa
seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):

|| Apenas Never Events | _|Nzo incluir Never Events

NotificagGes _@;‘: NOTIVISA

Na figura 2, é apresentado exemplo de notificagdo “Reenviada” na tabela gerada ao clicar em

“Pesquisar”.

Figura 2. Situacdo “Reenviada” no resultado de buscas na funcionalidade “Acompanhamento de notificagoes

”

&= ANVISA

[~ Portal de Servicos AlA ]| A

Vocé acessou como: Empresa: Teste Nucleo Area: Servicos de Satide
Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

= = " Never events (como padrdo, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das op¢des abaixo apenas se desejar que a pesquisa
o 9 Pe e seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):

Acompanhamento das

Notificagbes

SR | Pesquisar |

‘ Notificagdo Data do envio Tipo |

\4\ Apenas Never Events LJ N&o incluir Never Events

Produto

Motivo. Notificante Situagdo

Eventos

Adversos

Relacionados a =
2024.08.514031 | 13/08/2024 Evento Adverso | Assisténcia a Enviada %)
Salde - Nucleo

de Seguranca

do Paciente

Eventos
Adversos
Relacionados a .
2022.12.501947 | 13/08/2024 Evento Adverso | Assisténcia a Reenviada S
Salde — Nucleo
de Seguranca
do Paciente

2de2 sallcon p— —

Notificagdes @;‘: NOTIVISA
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Para visualizar as atualizagdes na funcionalidade “Exportar notificagdes”:

e Em “Selecione os campos desejados”, clicar para selecionar os campos
“Data do reenvio” e “Situagdao” em “Colunas disponiveis”;

e Com os campos selecionados, clicar em “Adicionar” (seta direcionadora a
direita) para migrar para “Campos selecionados” e assim visualizar as
colunas correspondentes no arquivo exportado.

Figura 3. Selecionando campos “Data do reenvio” e “Situacdo” em colunas disponiveis para adiciona-los em
“Campos selecionados” e compor o arquivo exportado.

~& ANVISA

[ Portal de Servicos AlAIlA
Vocé acessou como: Empresa: Teste Nicleo Area: Servigos de Satde
Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
. - Never events (como padro, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das opcdes abaixo apenas se desejar que a pesquisa -
Notificagbes Pendentes seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):
Acompanhamento das || Apenas Never Events | | N&o incluir Never Events
Notifi - J
Exportar Notificagoes Selecione os campos desejados:
‘ Colunas disponiveis: | [ Campos selecionados:
[Datadoreenvio B Namero da Notificacao
CNPJ Estabelecimento Data do envio
CNPJ Estabelecimento da idente
Mantenedora ) 0 EStado
Categoria Instituicao i 2 | Municipio
SubCategoria Instituicio [ «|cnes
Nome Notificador 1« | | Razo social do estabelecimento de
E-mail Notificador =0 | saude
Celular Notificador Nome fantasia do estabelecimento
Telefone Comercial Notificador de saude

T
Tipo de arquivo: *

) XLS (Excel) () CSV (arquivo formato texto) () XML (Linguagem de marcacéo)

Possui plano de acdo anexado:
| _ISim | |Nao i

Notificagbes §9 NOTIVISA
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Figura 4. Campos “Data do reenvio” e “Situagdo” incluidos em “Campos selecionados”

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair
Never events (como padrao, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das opgdes abaixo apenas se desejar que a pesquisa

seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):

Notificagbes Pendentes
Acompanhamento das
Notificagbes

|| Apenas Never Events | | N&o incluir Never Events

Exportar Notificagdes Selecione os campos desejados:

Colunas disponiveis:

Campos selecionados:

CNPJ Estabelecimento
CNPJ Estabelecimento da

Numero da Notificacao
Data do envio

Mantenedora (2 ‘
Categoria Instituicio Estado
SubCategoria Instituicdo =l Municipio

Nome Notificador + ||CNES

E-mail Notificador

Celular Notificador

Telefone Comercial Notificador
Produto motivo

Tipo de Incidente / Evento

-

!
|
|
(
!

Razéo social do estabelecimento

de salde
Nome fantasia do

estabelecimento de salde

Tipo de arquivo: *

) XLS (Excel) .0 CSV (arquivo formato texto) (. XML (Linguagem de marcagéo)

Possui plano de agdo anexado:
| |Sim Nao a5

| Notificagdes - NOTIVISA

Figura 5. Campos “Data do reenvio” e “Situacdo Reenviada” sendo visualizados no arquivo exportado.

c10 v i fx
A B o D E F G H | J K
Nimeroda | Datado | Datado | eoinno [municipio| cNES e | Some fanuia o Situagao | Graudo | Datado
Notificacao envio reenvio dano incidente
saude saude
4
, | 202212501947 03/12/2022 13/08/2024 DF BRASILIA | 2222222 Teste Nuicleo Teste Nucleo Reenviada | Nenhum 01/12/2022
' § 202408514031 13/08/2024 DF BRASILIA [ 2222222 Teste Nicleo Teste Nicleo Enviada Grave 18/05/2024
|

Na oportunidade, esclarecemos que duvidas sobre como retificar uma notificagdo podem ser
esclarecidas no portal da Anvisa >> Assuntos >> Servigos de saude >> Perguntas Frequentes
>> Notificacdo de incidentes e eventos adversos relacionados a assisténcia a saide >> Como
retificar / complementar uma notificacdo ja enviada ao sistema?, ou copie e cole o link a
seguir no seu

navegador de internet: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/servicos-de-saude/notificacao-de-incidentes-e-

eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude
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4. Ajustes no filtro “Never events”

Foi incluido texto explicativo no filtro “Never events” passou a exibir o texto explicativo:
“Como padrdo, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das opgoes
abaixo apenas se desejar que a pesquisa seja restrita aos Never events ou que ndo
inclua Never events”

Além disso, o filtro Never events passou a ter 2 opgOes para especificar a selegao:

e “Apenas Never events” (quando selecionado, serdo exibidas na pesquisa apenas
notificacdes com Never events vinculados);

e “N3o incluir Never events” (quando selecionado, serdo exibidas na pesquisa apenas
notificagdes sem Never events vinculados);

Figura 1. Filtro Never events com texto explicativo incluido e 2 opg¢des de selegcdo “Apenas Never events” e
“Nao incluir Never events”

=N

.~ ANVISA
1 Portal de Servicos A A A
Vocé acessou como: Empresa: Teste Niicleo Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Notificagbes Pendentes Acompanhamento das Notificagées

Acompanhamento das ’ =
Notificagbes Filtros para pesquisa

Exportar Notificagbes

Nimero da Notificagdo:  Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:

B - B o B

Situagdo:
@ | Concluida @/ Em analise | Em investigacdo | | Em retificacdo| | Enviada| |Reenviada

Grau do Dano:
. Nenhum| |Leve| |Moderado| | Grave |Obito

Tipo de incidente / evento adverso:
Selecione v

Never events (como padrdo, as pesquisas incluem Never events. Marque uma das opgdes abaixo apenas se desejar que a pesquisa
seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):

|| Apenas Never Events | | N&o incluir Never Events

e -

Notificagbes @ NOTIVISA

Essas alteragdes no filtro “Never events” podem ser visualizadas nas funcionalidades

“Acompanhamento das notificagbes”, “Gerenciamento das notificacdes” e “Exportar
Notificagdes”:
e Acompanhamento das Notificacdes e Exportar Notificagdes: funcionalidades
disponiveis para notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnicom sem
envio” e “Notivisa - Gestor”;
e Gerenciamento das notificacdes e Exportar Notificagcdes: funcionalidades
disponiveis para Vigilancia Sanitaria — perfil “Técnico SNVS”
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Apéndice - Atualizacdo da lista de Never events — 15/07/2024

Codigo
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 liberagdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisGes, para
outra pessoa nao autorizada.

Contaminacgdo na administracdo de 02 ou gases medicinais.

Gas errado na administracdo de 02 ou gases medicinais

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

Lesdo por pressao estdgio 3 (perda total da espessura da pele).

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

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

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

Obito ou lesdo 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 contencio 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 metélico
em area de Ressonancia Magnética

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

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no acompanhamento ou na
comunicac¢do dos resultados de exames radioldgicos/de radiodiagnéstico.

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
gestagao de baixo risco.

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

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.

Retenc¢do nado intencional de corpo estranho em um paciente apés 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 prestacdo de cuidados/atendimento.
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