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1. Introducéo

Este comunicado tem como objetivo divulgar as alteracdes realizadas
recentemente no modulo de notificacdo de incidentes/eventos adversos (EA)
relacionados a assisténcia a salude do Sistema de Notificacdes para a Vigilancia

Sanitaria (Notivisa).

Cabe lembrar que o médulo Assisténcia a Saude foi disponibilizado no sistema
Notivisa em 2014 para atender a necessidade de receber as notificacbes de EA,
em cumprimento a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°
36/2013. OrientagGes sobre notificagédo de EA relacionados a assisténcia a salde
foram publicadas por meio da Nota Técnica (NT) GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA
n°® 01/2015%, sendo este documento atualizado no ano de 2019 (NT
GVIMS/GGTES/Anvisa n° 5)3.

Cumpre informar que em 2023, a Anvisa contemplou em seu Plano Diretor de
Tecnologia da Informagéo e Comunicacédo — PDTIC 2023-2025* a agédo 3.04.02 -
Evoluir o sistema Notivisa — Assisténcia a Saude, com previsdo de execu¢ao em

2024, sendo a atividade de evolugéo prorrogada até maio de 2025.

Desde entédo, diversas alteracdes, tanto no acesso ao modulo Assisténcia a Saude
quanto no formulario de notificacdo de incidentes/EA, tem sido realizadas pela
Anvisa, com o0 apoio de especialistas no tema da Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servicos de Saude e de profissionais que atuam na Vigilancia
Sanitaria e nos servicos de saude do pais. Na sequéncia, todas as alteracfes e
atualizactes feitas no mddulo de notificacdo de incidentes/EA relacionados a
assisténcia a saude do sistema Notivisa sdo divulgadas aos Nucleos de
Seguranca do Paciente das Vigilancias Sanitarias (NSP VISA) de estados, Distrito
Federal (DF) e Municipios, além dos servigcos de saude notificantes e populagéo

em geral, por meio de Comunicados e Informes Técnicos®1°,
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O presente Comunicado objetiva apresentar, sob a forma de Guia

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

paciente/atualizacoes-notivisa-2.0 as alteracdes realizadas nas Etapas 1 a 3

(Tipo de incidente/evento adverso, Consequéncias para 0 paciente e
Caracteristicas do paciente) do Formulario de Notificacdo de Incidentes/EA do

sistema Notivisa - assisténcia a saude.

A Anvisa espera continuar apoiando o processo de notificacdo de incidentes
relacionados a assisténcia a saude pelos servicos de saude ao SNVS, para
cumprimento da RDC n° 36/2013? e outros regulamentos afins. Ademais, espera
ainda contribuir com as atividades de Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do
Paciente, apoiando a analise das notificacBes de incidentes/EA pelos NSP VISA
de estados, DF e municipios, conforme fluxogramas do processo organizativo
para o monitoramento das notificacées de incidentes relacionados a assisténcia a
saude definidos no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do
Paciente em Servicos de Salude (2021-2025)!, facilitando a aprendizagem
continua e reforcando a cultura de seguranca nos servigos de saude do pais.
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