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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®.

Ainda no ano de 2023, a Anvisa contemplou em seu Plano Diretor de Tecnologia da
Informacgdo e Comunicagdo — PDTIC 2023-20257 a acdo 3.04.02 - Evoluir o sistema NOTIVISA
2.0, com previsao de execugao em 2024.

Neste comunicado, apresentam-se as alteracbes realizadas no sistema apds a publicacdo do
Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 02/20248,
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Sumario de altera¢des no sistema Notivisa - modulo “Assisténcia a Saude”
em 2024

N2 | Data Alteracao
1 | 15/07/2024 1) Tipo de incidente: Lesdo por pressdo.
- Alteracgdo 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 prestacio 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 notificagGes retificadoras.

4) Ajustes no filtro “Never events”:
e Apenas Never events / N3o incluir Never events.

3 09/09/2024 5) Melhorias no Gerenciamento e no Acompanhamento das notificagdes:
substituicdo da coluna “Tipo” por “Grau de dano/Never event”

6) Sinalizacdo das notificacGes de analise prioritaria com cores distintas:
Obitos, Never events e graves.

4 17/09/2024 7) Melhorias no Gerenciamento e no Acompanhamento das notificagdes:

substituicdo da coluna “Produto Motivo” por “Tipo de incidente/evento

adverso

8) Inclusdo de duas novas situagdes para auxiliar monitoramento das
notificagcdes de dbito e Never events.

9) Incluida possibilidade de consulta as notificagbes excluidas na
funcionalidade “Acompanhamento das notificagdes”.

° Atualizacdes implementadas em 17/09/2024 est3o sinalizadas com fonte cor Azul.

o Atualizacdes anteriores* sdo apresentadas em fonte cor Preta (Comunicado
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 01/2024° e Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 02/20248).
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Atualizagdes no sistema Notivisa — mddulo “Assisténcia a Saude” em 2024

1) Especificagao de evento Lesdo 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 estagios deste tipo de evento
adverso, conformeComunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n® 01/2023 - Alteragées
no formuldrio de notificagcdo de incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude —
Notivisa®. Ainda em 2023, foi publicada a Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n2
05/20230 - prdticas de Seqguran¢a do Paciente em Servicos de Saude: Prevengéo de
Lesdo por Pressdo, a qualestabeleceu o estagio “Nao classificavel” como Never event.
No entanto, na ocasido nao 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
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 gue ndo embranguece)

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 fissular) - Never event

Mao 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 saude

Em membranas mucosas

Observacoes:

° Atualizagbes implementadas em 17/09/2024 estdo sinalizadas com fonte cor Azul.

o Atualizacdes anteriores* sdo apresentadas em fonte cor Preta. (Comunicado
GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 01/2024° e Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n2 02/20248).

Comunicado GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n? 03/2024 —
Alteragdes no mddulo de notificacdo de incidentes/EA relacionados a assisténcia a satide do sistema Notivisa



2) Inclusao de 2 novos Never events relacionados a Queda do Paciente.

Acrescentado, no tipo de incidente “Queda do paciente”, o 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 & queda do paciente durante prestacio de
cuidados/atendimento (Never event)

Problema ocorrido

[Selecione I_vj

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 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.

Na ocasido de incorporacao 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¢co 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) Inclusao de situacdo “Reenviada” para sinalizar notifica¢cGes retificadoras.

Foi criada a situacdo “Reenviada” no fluxo das notificacbes. Trata-se de situagdo
automaticamente atribuida pelo sistema as notificagdes 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 atribuicdo de gerenciar as notificacdes!
do estado/DF ou do municipio, altere a situagcdo para “Em analise”, “Em
investigacdo” ou “Concluida”).

Antes dessa atualizacdo, ao ser retificada, a notificacdo retificadora também era

automaticamente sinalizada pelo sistema como “Enviada”.

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

Essa situacdo poderd ser visualizada nas funcionalidades “Acompanhamento das
NotificagOes”, “Gerenciamento das notificacdes” e “Exportar Notificacoes”:

(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 NotificacGes: funcionalidades
disponiveis para Vigilancia Sanitdria — perfil “Técnico SNVS”).

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

Na figura 1, visualiza-se a nova situagdo “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 notifica¢gdes”

- ANVISA

i Portal de Servicos A A At

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

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Notificagbes Pendentes Acompanhamento das Notificacées
Acompanhamento das -
e
Exportar Notificagoes
Niamero da Notificacdo:  Periodo de envio da Notificagdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
o | ( E
Situacdo:

© | Concluida @/ Em analise @ § Em investigacio | | Em retificacdo | | Enviadg

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):

\7\ Apenas Never Events || N&o 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

ROtRGches Be e seja restrita aos Never events ou que ndo inclua Never events):
Acompanhamento das 2 )
Notificacs || Apenas Never Events | | No incluir Never Events
Sl [ Pesausar |
Notificagdo | Data do envio | Tipo groduto Notificante ‘ Situagdo
\ | Motivo
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 %)
Salde — Nucleo

de Seguranca
do Paciente

2de2 sallcon | —-—

Notificagdes j@;‘: 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 “Situa¢do” em colunas disponiveis para adiciona-los em
“Campos selecionados” e compor o arquivo exportado.

~& ANVISA

[~ Portal de Servicos A A A

Vocé acessou como:

Inicio Notificar

Notificagbes Pendentes
Acompanhamento das
Notificagbes

Exportar Notificagoes

Empresa: Teste Nicleo

Acompanhar/Gerenciar

Area: Servicos de Satide

Caixa Postal Sair

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

|| Apenas Never Events

Selecione os campos desejados:
Colunas disponiveis:

|
T — -

CNPJ Estabelecimento
CNPJ Estabelecimento da

N&o incluir Never Events

Campos selecionados:

Numero da Notificacao
Data do envio
Adicionar [EIT]

-
Mantenedora ) N Estado
Categoria Instituicao i Municipio
SubCategoria Instituicio « | cnes

Nome Notificador

Razéo social do estabelecimento de

E-mail Notificador ~ | salde
Celular Notificador Nome fantasia do estabelecimento
Telefone Comercial Notificador de salde

CEE -

Tipo de arquivo: *

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

Possui plano de acdo anexado:
| ISim | |Nao

€~ NOTIVISA

Notificages
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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:
CNPJ Estabelecimento =

CNPJ Estabelecimento da

| Campos selecionados:

Numero da Notificacao =
Data do envio

Mantenedora | » | [Data doreenvio]

Categoria Instituicio Estado

SubCategoria Instituicdo =y Municipio

Nome Notificador L& [CNES

E-mail Notificador \« | | Razéo social do estabelecimento
Celular Notificador de salde

Telefone Comercial Notificador
Produto motivo

Nome fantasia do
estabelecimento de salde

I

Tipo de Incidente / Evento -

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 “Situa¢do Reenviada” sendo visualizados no arquivo exportado.

c10 o f~
A B £ D E F G H I J K L
Nimeroda | Datado | Datado LEEooimdien || RENCIE iy Graudo | Datado
Mimero ds i Sbeta d 1o | Estado | Municipio|  cNES de de| situagao | Craudo | Datado
[ saiude saude
.
y | 202212501947 03/12/2022 13/08/2024 DF BRASILIA 2222222 Teste Nucleo Teste Nucleo Reenviada | Nenhum 01/12/2022
. -
' 202408514031 13/08/2024 DF BRASILIA 2222222 Teste Nucleo Teste Nicleo Enviada Grave 18/05/2024
|

Na oportunidade, esclarecemos que duvidas sobre como retificar uma notificacdo podem ser
esclarecidas em: “Como retificar / complementar uma notificacdo ja enviada ao sistema?”
no portal da Anvisa:

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 opgdoes
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 op¢Oes para especificar a selegao:

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

Figura 6. Filtro Never events com texto explicativo incluido e 2 opgdes de selegdo “Apenas Never events” e
“Nao incluir Never events”

=N

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

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Notificagbes Pendentes Acompanhamento das Notificagoes
Acompanhamento das ” "
Notificagdes Filtros para pesquisa
Exportar Notificagbes
Numero da Notificagdo:  Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
[ I s B o &
Situagdo:

© | Concluida @/ Em analise @ | Em investigacdo | | Em refificacdo| | 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 Na&o incluir Never Events

Notificagdes €~ NOTIVISA

Essas alteragdes no filtro “Never events” podem ser visualizadas nas funcionalidades
“Acompanhamento das notificacbes”, “Gerenciamento das notificacdes” e “Exportar
Notificacoes”:
e Acompanhamento das Notificacdes e Exportar Notificacdes: funcionalidades
disponiveis para notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnico sem envio” e
“Notivisa instituicdo - Gestor”;
e Gerenciamento das notificagdes e Exportar Notificagdes: funcionalidades
disponiveis para Vigilancia Sanitdaria — perfil “Técnico SNVS”
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5) Melhorias no Gerenciamento e no Acompanhamento das notificacdes:
substituicao da coluna “Tipo” por “Grau de dano/Never event”

Realizada alteracdo na tabela que exibe o resultado da consulta de notificacbes (nas
funcionalidades Gerenciamento e Acompanhamento das notificacdes):
e - A terceira coluna “Tipo” foi retirada, pois sempre evidenciava o mesmo tipo
“Evento Adverso”.
e - Incluida coluna “Grau de dano/Never event”, na terceira coluna (no lugar da
antiga coluna “Tipo”) para sinalizar o grau de dano registrado na notificacdo e

se o0 evento adverso é classificado como Never event.

Essa alteracdo foi realizada nas funcionalidades “Acompanhamento das Notificagdes” e
“Gerenciamento das notificacdes”, sendo:

e Acompanhamento das Notificacdes: funcionalidade disponivel para
notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnico sem envio” e “Notivisa
instituicdo - Gestor”);

e Gerenciamento das Notificacbes: funcionalidade disponivel para Vigilancia
Sanitdria — perfil “Técnico SNVS”).

Figura 7. Substituicdo da coluna “Tipo” por “Grau de dano/Never event” na tabela de
resultados da funcionalidade “Gerenciamento das notificacdes”(de forma semelhante a
funcionalidade “Acompanhamento das notificagdes”).

stal 5

Inicio Co har pCiar Caixa P

=]
&

. o Possui plano de agdo anexado:
Gerenciamento das Notificagoes |_! Sim Cl Nao
p—

Exportar Notificacoes

_l Notificagio Data_ciu Grau de dano
: envio | Never event

|| | 202409523095 | 17/09/2024 | Leve

| | | 202409523094 | 17/09/2024 | Nenhum

| | | 2024.09.523092 | 17/09/2024 | Leve
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6) Sinalizacao das notificacdes de andlise prioritaria com cores distintas: 6bitos,

Never events e graves.

Na tabela que exibe o resultado da consulta de notificagbes (nas funcionalidades

Gerenciamento e Acompanhamento das notificacdes), a nova coluna “Grau de dano/Never

event” sinaliza as notificagdes de analise prioritaria com cores distintas, sendo:
e Grau de dano “Obito”: célula vermelha;
e Never event: célula laranjada;

e Grau de dano “Grave”: célula amarela

Essa alteracdo poderda ser visualizada nas funcionalidades “Acompanhamento das

Notificacdes” e “Gerenciamento das notificacdes, sendo:

e Acompanhamento das Notificacdes: funcionalidade disponivel
notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnico sem envio” e “Notivisa

instituicdo- Gestor”);

e Gerenciamento das Notificagdes: funcionalidade disponivel para Vigilancia

Sanitaria — perfil “Técnico SNVS”).

Figura 8. Sinalizacdo diferenciada de notificacdes de 6bito, Never events e grau de dano
grave na tabela de resultados das funcionalidades “Gerenciamento das notificacdes” e
“Acompanhamento das notificagdes”.

Inicio Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Gerenciamento das Notificagbes Pesquisar
Exportar Notificacoes
D Notificago Data .do Grau de dano
envio | Never event
D 2024.09.522287 | 17/09/2024 PEeLIi{
U 202409522285 | 17/09/2024 | Grave
[[ 2024 09.522282 | 17/09/2024 | Grave

|| | 2024.05.507569 | 17/09/2024

L]

2024.09.522274 | 17/09/2024
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7) Melhorias no Gerenciamento e no Acompanhamento das notificagdes:
substituicao da coluna “Produto Motivo“ por “Tipo de incidente/evento adverso”

Realizada alteracdo na tabela que exibe o resultado da consulta de notificagcbes (nas
funcionalidades “Gerenciamento das notificacdes” e “Acompanhamento das notificacdes”):

e A quarta coluna “Produto Motivo” foi retirada, pois sempre evidenciava o
mesmo conteddo “Eventos Adversos Relacionados a Assisténcia a Saude —
Nucleo de Seguranca do Paciente”.

e Incluida coluna “Tipo de incidente/evento adverso”, no lugar da antiga coluna
“Produto Motivo”) para facilitar a visualizacdo do tipo de incidente/EA
relacionado a assisténcia a saude, como Lesdo por pressao, notificacdo e se o
evento adverso é classificado como Never event.

Essa alteracdo foi realizada nas funcionalidades “Acompanhamento das Notificagdes” e
“Gerenciamento das notificacdes”, sendo:

e Acompanhamento das Notificagbes: funcionalidade disponivel para

notificadores — perfis “Técnico com envio”, “Técnico sem envio” e “Notivisa
instituicdo - Gestor”);

e Gerenciamento das Notificagdes: funcionalidade disponivel para Vigilancia
Sanitaria — perfil “Técnico SNVS”).

Figura 9. Substituicdo da coluna “Produto Motivo” por “Tipo de incidente/evento adverso” na tabela de
resultados da funcionalidade “Gerenciamento das notificacdes”(de forma semelhante a funcionalidade
“Acompanhamento das notificagdes”).

Inicio Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Gerendiamento das Notificagbes Pesquisar
Exportar Notificacbes
| | Tipo de |
e e Datado | Grau de dano incidente / Instituicado / 5 = =
| LJ potiticacae envio | Never event evento Empresa | Sitiacac Acio
‘ adverso |
& Hospital de i
] | 202409523239 | 17/09/2024 Losdo por Clinicas da Reenviada 0 %
pressao
UFTM
Falhas durante | Complexo
| | 2024.09.523206 | 17/09/2024 | Grave a assisténcia a Hospitalar Enviada @ %
o saude Uberlandia
Incidente / Centro de
evento adverso | terapia & %
| ) | 202401507606 | 17/09/2024 | Grave relacionado @ nefrologica- Em retificacéo @ %
hemodidlise LTDA - FILIAL
SESRJ
HOSPITAL )
L_\ 2024.09.523129 | 17/09/2024 | Grave Broncoaspiracdoj ESTADUAL Enviada P %
CARLOS
CHAGAS
FUNDACAO
Falhas durante | DE i
|| | 2024.09.523126 | 17/09/2024 a assisténciaa | BENEFICENCIA Reenviada 2 %
- acl HOSPITAI DE L
Notificagdes €. NOTIVISA
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8) Inclusao de duas novas situagdes para auxiliar monitoramento das notificagdes
de 6bito e Never events.

Na funcionalidade “Histérico”, foram disponibilizadas 2 novas situacdes para os profissionais
responsaveis pela andlise das notificacdes de incidentes/EA relacionados a assisténcia a saude
(NSP VISA?) sinalizarem o monitoramento dos servicos até implementacdo do Plano de Acdo,
nos casos de ocorréncia de dbito ou Never events:

e “Plano de a¢do em execugdo — servico em monitoramento pelo SNVS” e

e “Concluida. Plano de agao implementado”
Figura 10. Histdrico da notificagdo com opgGes que o NSP VISA dispGe para sinalizar a situagdo da analise da

notificagdo, com inclusdo de duas novas opg¢Ges (funcionalidade “Gerenciamento das notificacdes”).

CHO

Acompanhar/G r Caixa Postal Sair

Di ilizar o rapido acesso a protocolos | polfticas / apoio a decisan «

Ting de incdeste | Evonts Adverss Adequacdo dos profissionais 3s tarefas [ aptiddes

Consequéndas para o Paciente Observacio:

Caractenisticas do Paciente

Caracteristicas do Inddente / Evento
erso

Fatores Contribuintes

Consequéndas Organizadonais m

Deteccdo

4000 caracteres restantes.

Histérico Geral
Fatores Atenuantes do Dano

Acies de Melhoria Situagdo:
| Selecions \_ b |

Acies para Reduzir o Risco

Concluida

Concluida. Plano de acdo implementado

Em anilise

Em investigacdo 4000 caracteres restantes.

Plano de acdo em execucdo - servico de salide em monitoramento pelo SNVS

Notificagdes ‘QS' NOTIVISA

No caso de notificacdo de dbito atribuido a evento adverso relacionado a assisténcia a saude, o NSP
VISA colocard a notificacdo:

e na situagdo “concluida” quando avaliar que o Plano de A¢do anexado pelo servigos de saude
estd adequado em relacdo as medidas corretivas e medidas para prevenir eventos adversos
semelhantes;

e nasituacdo “Plano de agdo em execugao — servico em monitoramento pelo SNVS” quando o
NSP VISA verificar in loco ou obtiver informacdo de que o plano de acdo estd em
implementacdo pelo servico de salde onde ocorreu o EA;

e nasituagdo “Concluida. Plano de agdao implementado”, quando finalizar o monitoramento, ou
seja, apds implementagdo do plano de acdo pelo servigo de salde onde ocorreu o EA.

L Profissional formalizado & GVIMS/GGTES/Anvisa como integrante do do Nicleo de Seguran¢a do Paciente da
Vigildncia Sanitdria (NSP VISA), cadastrado com perfil “Técnico SNVS”.
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As novas situacOes poderdo ser consultadas nas funcionalidades “Gerenciamento das
notificacdes” (no caso de NSP VISA/perfil “técnico SNVS”) e “Acompanhamento das
notificacdes” (notificadores/ perfis “técnico com envio”, “técnico sem envio”, “Notivisa
instituicdo - Gestor”).

Neste filtro, o nome das duas novas situacles precisou ser resumido por necessidade de
economia de espaco da tela.

Figura 11. Tela da funcionalidade “Gerenciamento das notificagdes” mostrando o filtro “Situacdo”, com a
inclusdo de duas opgdes “Plano de acdo em execu¢do” e “Plano de acdo implementado”. De forma semelhante
estd disponivel na funcionalidade “Acompanhamento das notificacdes”.

Gerendamento das Notificacbes Gerenciamento das Notificacbes
Bxportar Notificacoes

Filtros para pesquisa

Nimero da Notificacdo:  Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
[ | 17002024 | B4 a[17omz02s Y| |4 3l |
Nimero CNES: Home do Estabelecimento de Saiide:

| |

UF:

Selecione - j

Tipo de Servico de Salide

[Se\eciane | - i
Situagdo:
. o —E —E — E _ Planode P 4 |
[ |Enviada| |Reenviada| |- []EM. =™ ) Jactoem [ | '8"°C€ACIONTH poneiiida [ | Excluida
— = “ andlise " retificagdo " investigacad " execUgds implementado |- —
; - -
NotificacGes @ NOTIVISA
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9) Incluida possibilidade de consulta as notificacdes excluidas na funcionalidade
“Acompanhamento das notificagdes”.

Na funcionalidade “Acompanhamento das notificacdes” foi incluida possibilidade de consulta as
notificacBes excluidas pelos NSP VISA?® no filtro “Situacdo”.

A exclusdo das notificacdes pelos NSP VISA ocorre apenas mediante registro da justificativa de
exclusdo, sendo a maioria das vezes por solicitagdo do préprio notificador.

Essa inclusdo torna padronizada a consulta realizada tanto pelos NSP VISA quanto pelos notificadores
e possibilita diferenciar o nimero de notificagdes enviadas e o nimero de notificacdes validas (ao
possibilitar incluir ou ndo as excluidas na consulta realizada no sistema.

Figura 12. Tela da funcionalidade “Acompanhamento das notificagdes” (perfis “Técnico com envio”, “Técnico
sem envio” e “Notivisa intituicdo — Gestor”) mostrando a possibilidade de consulta as notificagcdes excluidas no

filtro “Situacdo”.

Notificar AC ar/Gerenciar Caixa Postal Sair

Notificagbes Pendentes Acompanhamento das Notificaces
Acompanhamento das "
Notificagbes Filtros para pesquisa
Exportar Notificacbes
Nimero da Notificacdo: Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:
J | - B | H 2| |
Situacdo:

Plano de &
Em — Em — Em T —Plano de acdo | - =
analise —l refificacio |—| investigacio |—| :gzn em |—| implementado |—| Fofichiida J ExChiida

Enviada |y | Reenviada
=\ L= ]
cucio

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

Tipo de incidente / evento adverso:

ISeIecione | - |

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

|_| Apenas Never Events |_\ N&o incluir Never Events i

Notificacdes QB:: NOTIVISA

L Profissional formalizado & GVIMS/GGTES/Anvisa como integrante do do Nicleo de Seguran¢a do Paciente da
Vigildncia Sanitdria (NSP VISA), cadastrado com 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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