ORIENTACOES GERAIS PARA A NOTIFICACAO DE INCIDENTES /
EVENTOS ADVERSOS

A Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 36, de 25 de julho de 2013,
institui as acdes para a seguranca do paciente em servicos de saude e
estabelece a obrigatoriedade de implantacdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente (NSP) em servicos de saude.

Ainda em 2013, foi publicada a RDC n°. 53, de 14 de novembro de 2013, que
alterou o artigo 12 da RDC n° 36/2013. Segundo a RDC n° 53/2013, os
servicos de saude abrangidos pela norma tem o prazo de 180 (cento e oitenta)
dias para a estruturacdo dos NSP e elaboracdo do PSP e o prazo de 210
(duzentos e dez) dias para iniciar a notificagdo mensal dos eventos adversos,
contados a partir da data da publicacdo da resolucdo (NR).

Sendo assim, as orientacdes abaixo trazem informacdes aos servicos de saude

para a notificagédo de incidentes, incluindo Eventos Adversos (EAs) ao SNVS.

1. O que notificar?

Todos os incidentes com danos ou EAs ocorridos em servigos de saude devem
ser notificados ao SNVS, de acordo com a RDC n°. 36/2013.

Os servigos de saude que tenham interesse em monitorar os “quase erros”
(near misses) poderdo fazé-lo, utilizando-se a ferramenta disponibilizada pela
Anvisa. No entanto, somente serdo passiveis de andlise pelo SNVS, de forma

mais detalhada, os eventos graves ou 6bitos.

2. Como notificar?

As notificagbes ao SNVS podem ser feitas utilizando-se o moédulo de
notificacdo de incidentes / eventos adversos ao SNVS do Sistema Nacional de
NotificagBes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA).



O acesso a esse moédulo esta disponivel no Portal da Anvisa
<portal.anvisa.gov.br> e no hotsite Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servicos de Saude

<http://www.anvisa.gov.br/hotsite/segurancadopaciente/index.html>.

3. Por que notificar?

As notificacbes recebidas por meio dos formularios disponibilizados poderéo
ser analisadas pelo proprio servico de saude e pelo SNVS para identificar
padroes e tendéncias sobre a seguranca do paciente, priorizando a
aprendizagem continua. Assim, sera possivel desenvolver solu¢gbes com o
intuito de evitar que danos aos pacientes em servi¢cos de saude venham a se
repetir, melhorando a qualidade e a seguranca do paciente nestes servicos.

O formulario dedicado a parte de cuidados em saude ndo tem qualquer carater
punitivo, mas possui dois grandes objetivos. Um deles é promover em servi¢cos
de saude a cultura de investigacdo e de melhoria continua de seus processos
por meio dos dados coletados.

O segundo é a captacao de informacgéo sobre EAs que levaram ao 6bito e aos
eventos graves, que estdo sinalizados no sistema. Ambos, para fins de
monitoramento, sdo considerados eventos sentinela, isto €, sdo entendidos
como tracadores de tomada de decisédo e fortalecimento de acdes regulatérias.
Essa decisdo foi pautada nas caracteristicas destes tipos de incidentes que
nunca deveriam ocorrer (never events) e dizem respeito a qualidade do servi¢co
de saude.

O artigo 11 da RDC n°. 36/2013 confere a atribuicdo & Anvisa, em articulacédo
com o SNVS, do monitoramento e da divulgacdo anual dos dados sobre EAs
notificados pelos servicos de saude, aléem do acompanhamento, junto as
vigilancias sanitarias distrital, estadual e municipal das investigagdes sobre 0s

EAs que evoluiram para 6bito.



4. Quem deve notificar?

O modulo de notificacdo de incidentes / eventos adversos ao SNVS do
NOTIVISA apresenta a opcao da realizacdo de notificacdo pelos NSPs e por
cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes e cuidadores) e, sendo que a
linguagem € adaptada para os diferentes publicos.

A notificacdo de EAs pelo NSP € obrigatoria, de acordo, com a RDC n°.
36/2013 e a identificacdo do servico de saude é confidencial, obedecidos aos
dispositivos legais. Os dados, analisados pela Anvisa, serdo divulgados de
forma agregada, ndo sendo possivel identificar a fonte geradora da informacao.
A notificagdo do cidaddo é voluntaria e os dados sobre os notificadores séo
confidenciais, obedecidos aos dispositivos legais, e sua guarda € de
responsabilidade do SNVS. Ainda, a identificacdo do notificador ndo sera
divulgada para o servico de salude e € importante para que o SNVS possa
esclarecer duvidas referentes a notificagéo realizada.

Em todos os formularios disponibilizados para notificacdo, ndo € necessaria a
identificacdo do paciente que sofreu o EA. Nenhuma notificacdo (nem aquela
gerada pelo NSP e nem pelo cidaddo) serd analisada individualmente e ndo
resultara na punicdo dos envolvidos.

Os servicos de saude devem desenvolver acdes para sistematizar a busca de
informagdes que alimentardo o sistema de informagdo. E funcdo do NSP
levantar, analisar e notificar todos incidentes e eventos adversos que
ocorrerem em seu servico de saude, cabendo a gestédo
municipal/distrital/estadual/nacional definir deste universo notificado quais
incidentes serdo priorizados para a determinacdo de metas de gestdo e
politicas publicas de salde, que poderdo ser ampliadas ou revistas em tempo

oportuno.



5. Quais os prazos para notificacdo de Obitos e eventos graves ao

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria?

De acordo com o artigo 10 da RDC n°. 36/2013, o servi¢co de saude dispbe de
72 horas para notificar 6bitos (como descrito no texto legal), assim como 0s

never events, que estdo destacados no sistema como “eventos graves”.

Devido a gravidade destes tipos de incidentes e a necessidade de avaliacdo de
risco em curto prazo, o servico de saude deve realizar as investigacdes locais,
promovendo a abordagem do risco e apor os resultados no sistema,
atualizando-o.

O prazo final para atualizacdo dos dados do evento investigado no sistema €&

de 60 dias corridos, a contar da data da notificacao.

6. O que é necesséario para a notificacdo ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria?

O primeiro passo para a realiza¢ao da notificacdo é proceder ao cadastramento
da instituicdo de saude, do NSP do servico de salde e de usuérios do
NOTIVISA.

O usuario estara atrelado ao gestor do NSP, conforme explicagdo do manual
do usuério e do passo a passo disponivel no ambiente de cadastro.

O cadastro € obrigatério para todos os servicos de salde e esta sujeito a
aprovacao pela Anvisa.

7. Quem deve se cadastrar para realizar a notificacdo ao Sistema Nacional

de Notifica¢gdes para a Vigilancia Sanitaria?

O servico de saude deve cadastrar o0 NSP e um gestor (com permissao de
envio de notificacdes pelo sistema e monitoramento de todas as notificacbes de
seu servico de saude) que tera o perfil GESTOR NSP e usuérios, que podem
ter os seguintes perfis: TECNICO COM ENVIO (com permissdo de envio da
notificacdo ao NOTIVISA) e TECNICO SEM ENVIO (permissdo para



preenchimento do formulario, sem permissdo de envio da notificacdo, que
depende da autorizacdo pelo GESTOR NSP). O gestor e o técnico com envio
devem pertencer ao NSP.

Esses perfis se encontram detalhados nos manuais CADASTRO DE
INSITUICOES (http://wwwl.anvisa.gov.br/cadastramento), CADASTRO DO
NSP (http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento) e CADASTRO DE USUARIOS
(wwwl.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario).

O fluxo para o cadastramento € composto pelas seguintes etapas consecutivas

e obrigatérias:

Figura 1: Fluxo para o cadastramento do servi¢co de saude.

‘ CADASTRO INSTITUICAO

aprovagao do cadastro (Anvisa)
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‘ CADASTRO NSP

aprovagao do cadastro (Anvisa)

A 4

‘ CADASTRO USUARIO

Cadastramento do responsdvel pela notificagdo Cadastramento de técnicos dedicados ao
(técnico com envio) preenchimento dos dados (técnico sem envio)

O procedimento para cadastro de um nucleo de seguranca do paciente é o
seguinte:

- Na tela inicial do Cadastro de Instituicoes
(http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento), clique em Pesquisar, informe o e-
mail do NSP, o tipo da Instituicao “Hospital” e o subtipo “Nucleo de Seguranca
do Paciente”;

cadastrada, sera necessario cadastra-la para depois cadastrar o NSP.



- Na tela de cadastro escolha a opcdo Mantenedora, informe o CNPJ
“0000000000” que é do Hospital;

- Informe os dados do Nucleo e clique em Gravar;
- Informe os telefones e associe Responsavel Legal e Gestor de Seguranca,
- Espere a aprovacao do Gestor de Seguranca pela Anvisa;

- Quando aprovado, o Gestor de Seguranca recebera em seu e-mail as
instruc6es de como acessar o Cadastro de Usuérios, lugar onde ele ir4 atribuir
perfil de acesso aos sistemas para 0s usuarios vinculados ao Nucleo. Sé
depois de seguir todos esses passos acima que conseguira acessar o sistema
desejado (NOTIVISA).

ATENCAO: s6 é possivel realizar o cadastro de usuarios no sistema apos
o cadastramento de instituicdes e do Nucleo de Seguranca do Paciente.

Duvidas sobre o cadastramento e validacdo das informacgfes das instituicdes,
NSP e usuérios podem ser esclarecidas:

1. Consultando os manuais do cadastro;
2. Consultando o FAQ;

3. Enviando as duvidas para os e-mails:

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br



