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NOTIVISA?

E um sistema informatizado na plataforma web criado pela ANVISA em 2014 para receber
notificacOes de eventos adversos (EA) versao 2.0 e queixas técnicas (QT) verséo 1.0
relacionados a desvio de qualidade dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.




OBJETIVO

&E‘K®

Registro e processamento de dados sobre EA e queixas técnicas em todo territorio
nacional, fornecendo informacfes para identificacao, avaliacdo, analise e, comunicacao
do risco sanitario, contribuindo, dessa forma para a tomada de decisbes em nivel
municipal, estadual, distrital e federal. 3




QUEM DEVE NOTIFICAR?

Todos os servicos de saude (publicos, privados, filantropicos, civis ou militares, incluindo aqueles que
exercem aclOes de ensino e pesquisa) devem constituir NSP, criados para promover e apoiar a
implementacao de acdes voltadas a seguranca do paciente, incluindo a notificacao de incidentes/eventos
adversos ocorridos no servico de saude (RDC ANVISA N° 36/2013).

Assim como, profissionais das empresas detentoras de registro de produtos sob vigilancia sanitaria
(fabricantes, importadores e distribuidores) e cidadaos (pacientes, familiares, acompanhantes,
cuidadores)




NOTIVISA 1.0
QUEIXA
TECNICA E

EVENTOS
ADVERSOS

O que notificar?

* Medicamento — agora somente gueixas técnicas

 Vacina e Imunoglobulina — agora somente gueixas
técnicas

 Pesquisa Clinica;

* Artigo médico-hospitalar;

» Equipamento médico-hospitalar;

* Kit de reagente para diagnostico in vitro;

« Cosmeéticos;

» Uso de sangue ou componentes;

e Saneantes;

« Agrotoxicos;



A ANVISA publicou a RDC n° 36/2013 que institui as acoes de seguranca do paciente
e a obrigatoriedade de implantacdo do NSP no ambito dos servicos de saude, tendo
como uma de suas atribuicGes a notificagcao de Eventos Adversos (EA) relacionados

a assisténcia a saude ao SNVS.

O registro de EA deve ser realizado no médulo especifico do Sistema de Notificacdo
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), denominado ASSISTENCIA A SAUDE (versdo
2.0).




O QUE NOTIFICAR?

Todos os incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os EA ocorridos em
servicos de saude devem ser notificados ao SNVS de acordo com a RDC N°36/2013.




« Evento ou uma circunstancia que poderia ter resultado, ou
resultou, em dano desnecessario a saude.

/
)
- Incidente que resulta em dano a saude.
Evento
adverso )

« Qualquer notificacdo de suspeita de alteragéo/irregularidade\
de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou
Queixa legais, e que podera ou nédo causar dano a saude individual e

P coletiva.
Técnica y




INCIDENTES RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE

Incidente
MNear rmiss Incidente Incidente
sem dano com dano
Incidente que nao Incidente que Incidente que F
atingiu o paciente atingiu o paciente, resultou em dano =
mas Nnao causou ao paciente

dano (Evento Adverso)




NOTIVISA 2.0
ASSISTENCIA
A SAUDE

ETAPAS DO
MODULO
NOTIFICACAO
PELO NSP

1
2
3
4
S.
6
4
38
9

ETAPAS DO FORMULARIO DE NOTIFICACAO
. Tipo de incidente;
. Consequéncias para o paciente
. Caracteristicas do paciente
. Caracteristicas do incidente/evento adverso
Fatores contribuintes
. Consequéncias organizacionais
. Deteccao
. Fatores atenuantes do dano
. AcOes de melhoria

10. AgOes para reduzir o risco

*preenchimento obrigatério para todas as notificacdes



Sistema de Notificagges em Vigilancia Sanitaria

IMPORTANTE

\/Os servicos de saude que notificarem obitos,
possivelmente relacionados a eventos adversos,
deverdo preencher todas as 10 fases do formulario
(investigacado/analise da causa raiz) no prazo de 60
dias, a partir da notificacao.

\/O sistema NOTIVISA emitird alertas para informar 3
sobre o prazo para preenchimento das informacoes. #:




(> OBITOS: E o evento adverso mais grave que pode ocorrer
ATENCAO relacionado a falha na assisténcia a saude

PRAZO PARA NOTIFICACAO E INVESTIGACAO NO
SISTEMA NOTIVISA, SEGUNDO ART. 10 DA RDC N° 36/2013:

EVENTO ADVERSO X PRAZO

Obito Até 72 horas
Demais incidente e Qualguer momento
EA Nao ultrapasse o 15° dia util do meés

subsequente ao més de vigilancia

Investigacao O prazo final para atualizacao dos dados do evento :
Investigado no sistema e de 60 dias corridos, a
contar da data da notificacao.




NOTIVISA: MODULO ASSISTENCIA A SAUDE 2.0
CLASSIFICACAO DOS EVENTOS ADVERSOS

NEVER EVENTS: Eventos que nunca deveriam ocorrer durante a assisténcia

> Obito ou lesdo grave de paciente associados a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servico de
saude;

> Obito intra-operatorio ou imediatamente pés-operatério/ pds-operatério em paciente ASA Classe 1

> (ndo apresentam sintomas nem histérico de doencas cronicas ou graves e irdo realizar procedimentos
leves);

» Procedimento cirargico realizado em local errado;

> Procedimento cirurgico realizado em paciente errado;

» Procedimento cirurgico realizado em lado errado;

» Realizacao de cirurgia errada em um paciente;

> Retencao nao intencional de corpo estranho em um paciente apos a cirurgia;

> Gas errado na administracdo de oxigénio ou gases medicinais;

> Ulcera por presséo estagios Ill e 1V;

> Suicidio de paciente/tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesao séria durante a
assisténcia;

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




NOTIVISA: MODULO ASSISTENCIA A SAUDE 2.0
CLASSIFICACAO DOS EVENTOS ADVERSOS

NEVER EVENTS: Eventos que nunca deveriam ocorrer durante a assisténcia

> Obito ou lesdo grave de paciente resultante de falha no seguimento ou na comunicagdo de
resultados de exame de radiologia;

> Obito ou lesdo grave de paciente ou colaborador associado & introducdo de objeto metalico
em area de ressonancia magnética;

> Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biologica
insubstituivel;

> Obito ou lesdo grave de paciente associado a fuga do paciente;

> Obito ou lesdo grave de paciente associado ao uso de contencéo fisica ou grades da cama
durante a assisténcia;

> Inseminacao artificial com o esperma do doador errado ou com o ovulo errado;

> Alta ou liberacdo de paciente de qualquer idade que seja incapaz de tomar decisdes, para
outra pessoa nao autorizada.




E-NOTIVISA

O QUE E?

® E UM SISTEMA DA ANVISA QUE PERMITE AO CIDADAO COMUNICAR PROBLEMAS DE PRODUTOS SUJEITOS A =
VIGILANCIA SANITARIA DIRETAMENTE PARA A EMPRESA RESPONSAVEL. SAO PERMITIDAS RECLAMACOES
APENAS SOBRE PRODUTOS QUE SEJAM REGISTRADOS NAANVISA.

QUEM PODE UTILIZAR ESTE SERVICO?

® QUALQUER PESSOA COM CPF (CADASTRO DE PESSOAS FiSICAS DA RECEITA FEDERAL) PODE COMUNICAR UMA r
RECLAMACAO, SEJA EM SEU PROPRIO NOME OU EM NOME DE TERCEIROS. %

®* POSSUIR CONTA DE ACESSO NO LOGIN UNICO DO GOVERNO FEDERAL (GOV.BR)



https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-vigilancia-sanitaria
https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-vigilancia-sanitaria
http://gov.br/

= -5 @ www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmPendentes.asp
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Notificaces pendentes

Assisténcia
a Sadde

R EJE

Menhuma notificacdo pendente encontrada

Acompanhar 3
Maotificacao -

Gerenciar
Motificactes

Importar
Matificac3o




~.= ANVISA

I Portal de Servicos

Vocé acessou como: heiko.santana@anvisa.gov.br

Notificar

Etapas da Notificacao

Tipo de Inaddente / Evento Adverso
Consequéncias para o Padente
Caracteristicas do Padente

Caracteristicas do Inddente / Evento
Adverso

Fatores Contribuintes
Detecgao

Fatores Atenuantes do Dano
Acdes de Melhoria

Acoes para Reduzir o Risco

Empresa:

Acompanhar/Gerencar

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Caixa Postal Sair
k- Saivar g Imprimir

A A At

Area: Servicos de Satide

B Enviar 9 AjudaGeral

Formulario de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Saude

Os campos marcados com (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

(**) £ obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

v V

Por favor, indigue qual incidente / evento adverso ocorreu
| Selecione

Selecione

Acidentes do paciente
Broncoaspiracao
Evasao do paciente

Extubacao endotraqueal acidental

Falha no procedimento de transplante ou enxerto
Falhas durante a assisténcia a saude
Falhas nas atividades administrativas

Falhas durante procedimento cirurgico

-

Notificacoes

- NOTIVISA




Vocé acessou como: heiko.santana@anvisa.gov.br Empresa; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Area: Servicos de Satide

Inicio Notificar Acompanhar/Gerenciar Caba Posial Sair
Etapas da Notificacao [ savar &y Impimic [ Enviar 9 AjudaGe

Acgdes para reduzir o risco
Tipo de Inddente / Evento Adverso

Consequéncias para o Pacente
Caracteristicas do Padente

Caracteristicas do Inddente / Evento
Adverso Sem anexo

Fatores Contnbuintes
Consequéncias Organizacionais Anexar plano de acdo elaborado

Estratégias para a reducdo do risco

Deteccdo + Selecionar arquivo
Fatores Atenuantes do Dano

Acoes de Melhoria

Acdes para Reduzir o Risco Fatores do Paciente
Disponibilizacdo de cuidados / apoio adequado =
Disponibilizacdo de instrucdo / orientacdes para o paciente -+
Disponibilizac@o de protocolos de apoio a decisdo

Dispeonibilizacdo de equipamento de monitorizacdo

Disponibilizacao de sistema de ajuda e dispensacao da medicacao

Fatores do Profissional

»

Notificacoes . NOTIVISA

a’®




COMO OS NUCLEOS DE SEGURANCA DO
PACIENTE = (NSP) PODEM  REALIZAR
NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS AASSISTENCIA A SAUDE?




Como cadastrar?
1- Cadastro da Instituicdo;

2- Cadastro do Responsavel Legal

3- Cadastro do gestor de seguranca;

4- Cadastro dos usuarios dessa Intituicdo;

5- Atribuicdo dos perfs de acesso de cada usuari.

nstituicoes:

RESPONSAVEL LEGAL E
K R I




CADASTRO DE SERVIGCOS DE SAUDE : NOVOS

0s seguintes PERFIS poderao ser atribuidos:

&Gestor Motivisa

Tecnico SEM
Fermiszssdo de Envio

Pode notificar, pode refificar (corrigir/complementar) uma notificagio enwviada, pode
visualizar (acompanhar) fodas as notificagdbes realizadas pelos profissionais da instifuicdo e
aprovar as notif icacies dos técnicos sem permissdo de envio.

Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma notificagiio erwiada, porém sua
notificacdo 56 serd erwiada pama o SKWS se aprovada pelo usudrio com perfil "Gestor
MNotivisa de Instituigdo”™, podendo visualizar (acompanhar) as suas notificagies.

Tecnico Com
Fermizsdo de Envio

Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma notificagdo enwviada., pode
visualizar (acompanhar) apenas as suas notificagbes erwiadas. Suas notificaches sto erwiadas
diretfamente. sem necessidade de aprowagio do usudrio com perfil "Sestor MNotivisa de
Instituigdo™. Ndo aprovaas notificaghes do técnico sem permissdo de envio.

=

i ™ o B0



ATENGAO |

APOS APROVACAO, O NSP PODERA ACESSAR O CADASTRO
DE USUARIOS PARA CADASTRAR OS PROFISSIONAIS QUE
PODERAO TER ACESSO AO NOTIVISA:

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramento




-

ATEI--JCE«O: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos & Anvisa devem acessar o sistema
Cadastramento De Empresas

PREENCHA O CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDORA E CLIQUE EM PESQUISAR.

CNPJ :

Pesquisar

ACESSO

Esqueci minha senha

Altera Senha

Manual

Termo de Responsabilidade




°Em primeiro lugar ¢é
Nnecessario preencher (0)
ATENCAO: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos 2 Anvigi CAMPO CNPJ e clicar no

Cadastramento De Empresas Botdo  Pesquisar  para
PREENCHA O CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDOR#(E L verificar se o Servico de
CNPI : Saude ja possui cadastro.
Pesquisar eCaso exista cadastro com o
CNPJ informado,  sera
exibida uma lista com todas
ACESSO as Instituicdes cadastradas
Esqueciminhasenha | ViNCUladas a esse CNPJ.

Altera Senha

Manual

Termo de Responsabilidade




ATENCAO: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos & Anvisa devs
Cadastramento De Empresas

PREENCHA O CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDORA E CLIQUE

Escolha a instituicdo desejada para entrar no sistema ou digue em novo cad

CNPJ : |64614640000174

Pesquisar Novo Cadastro

N

—

e Se o Servico de Saude que deseja

cadastrar ou atualizar o cadastro
estiver nessa lista é s6 seleciona-lo e

digitar a senha de acesso, caso
contrario cligue no Botao Novo

Cadastro.

e Se 0 Servico de Saude ja estiver

cadastrado, mas ninguém souber a

senha, sera necessario clicar em
Esqueci minha senha . Se mesmo
assim nao conseguir recuperar a
senha, entrar em contato pelo e-mail

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

eCaso nao exista nenhuma
instituicdo cadastrada com o CNPJ
informado, nao sera necessario clicar
em Novo Cadastro , pois sera
iniciado o cadastro
automaticamente.




O(A) Visa MUNICIPAL UTILIZA © CNPJ DE OUTRO ORGAO/INSTITUICAO(POR EXEMPLO: PREFEITURA ou SECRETARIA DE SAUDE)

ou possur CNPJ PROPRIO?

Préprio: Mantenedora:
1 - IDENTIFICACAO DA VIGILANCIA SANITARIA

1.1 - DADOS CADASTRAIS DA VIGILANCIA SANITARIA

CNPJ Mantenedora : I

IPreendw es

CNPJ Préprio : |

CNES : | |

Nome Visa/Raz3o Social *: |

Nome Fantasia *: |

Categoria *: I\ﬁsa Municipal

E-Mail *: |visa@municipal.gov.br

Sigla *: |

Se o Servico de Saude que esta
sendo cadastrado nao possuir CNPJ
proprio e for utilizar o CNPJ de uma

Mantenedora, escolha a opcao
Mantenedora e informe o CNPJ
desta. Caso a Instituicao
Mantenedora ainda nao possua

cadastro, o sistema exigira o cadastro
desta. O proprio sistema indicara se a
mantenedora esta cadastrada ou nao.

Tipos de Instituicdo Gestora *: I -- Selecione --

1.2 - ENDERECO DA VIGILANCIA SANITARIA

Logradouro *: |
Bairro *: |
o —
UF = l -- Selecione -- vJ
Cidade *: | -- Selecione -- vJ

| Gravar |




0O(A) Visa MunICIPAL UTILIZA O CNPJ DE OUTRO ORGAO/INSTITUICAO(POR EXEMPLO: PREFEITURA ou SECRETA
ou possur CNPJ PROPRIO?
Proprio: c Mantenedora:
1 - IDENTIFICACAO DA VIGILANCIA SANITARIA
1.1 - DADOS CADASTRAIS DA VIGILANCIA SANITARIA

CNPJ Mantenedora : (82576136000109 Esta mantenedora ainda ndo esta cadastrada. Cadastre-a logg
awiprprio: [ ]
oves: [ ]

Nome Visa/Razdo Sodal *: | |

Nome Fantasia *: | |

Categoria *: | sa V

E-Mail = [visa cipal.gov.b |

Sigla =: | |

Tipos de Instituicdo Gestora *; [ -- Selecione -- v |

1 - IDENTIFICACAO DA INSTITUICAO MANTENEDORA
NAO PREENCHA OS CAMPOS ABAIXO COM OS DADOS DA VIGILANCIA. INFORME OS DADOS DO DETENTOR DO CHNPJ.
1.1 - DADOS CADASTRAIS DA INSTITUICAO MANTENEDORA

oves:[ ]

Nome Instituicdo/Razdo Sodial *: [ I

Nome Fantasia : [ I

Tipo da Instituicdo *: | -- Selecione --

E-Mail =: | |

Logradouro *: | |

Bairro *: | |
=[]
Cidade *:

Gravar

Preencha oS campos
referentes a Mantenedora e
cligue no Botao Gravar

Neste caso de ainda ter que
cadastrar a mantenedora, sao
os dados dela que devem ser

registrados. Durante o)
processo de cadastro, apenas
nesse momento sera

necessario registrar os dados
da mantenedora, mas s6 se o

sistema indicar gue e
necessario realizar esse
cadastro.




O(A) Visa MUNICIPAL UTILIZA 0 CNPJ DE OUTRO ORGAO/INSTITUICAO(POR EXEMPLO: PREFEITURA ou SECRETARIA DE SAUDE)

ou possul CNPJ PROPRIO?
Préprio: Mantenedora:
1 - IDENTIFICACAO DA VIGILANCIA SANITARIA
1.1 - DADOS CADASTRAIS DA VIGILANCIA SANITARIA

CNPJ Mantenedora : I 2576136000109 |INS‘TITUIC§O MANTENEDORA TESTE

CNPJ Préprio : | ]

CNES : |252525

Nome Visa/Razdo Social *: I\ﬁgilénda Sanitaria Municipal Teste |

Nome Fantasia *: |Vigildndia Sanitaria Municipal |

Neste momento,
preencha 0S  Ccampos
referentes ao seu Servico
de Saude (e ndo da
mantenedora ) e clique
no Botao Gravar .

Categoria *: |Visa Municipal

E-Mail *: |visa@municipal.gov.br |

Sigla = [VISA |

Tipos de Instituicio Gestora *: | ADMINISTRACAO DIRETA v|

Uma tela confirmando o
Cadastro do Servico de

1.2 - ENDERECO DA VIGILANCIA SANITARIA

Logradouro =; [Rua Teste

Bairro *: |Teste
CeP =
Cidade =: | COSTA RICA v
Griavar

Saude sera exibida.
Preste muita atencao
nela .

2

CADASTRAMENTO DE INSTITUICOES

VISA gravada com sucesso.
A senha cadastrada padrdo € 12345678.

Essa senha serd utilizada posteriormente para atualizar dados do cadastro da instituicdo junto &

ANVISA,
Serd solicitada a redefinicdo da senha no primeiro acesso.

Clique em voltar para prosseguir com o cadastro dos Gestores de Seguranca.
Foi enviado um email para: visa@municipal.gov.br confirmando seu cadastro.




IMPORTANTE

O SNVS nao pode realizar notificacoes de eventos adversos relacionados
a assisténcia a saude. Apenas 0s nucleos de seguranca do paciente (NSP)
das instituicOes tém acesso ao formulario desse tipo de notificacéo.

O SNVS pode realizar o monitoramento (analise/investigacao) dessas ‘
notificacoes. .




a2 e




CANAIS DE COMUNICACAO

Endereco: Rua 19 de Novembro, 1865,
Bairro: Primavera, Teresina - Piaui

Fone: (86) 3216-3662 / 3216-3664
Homepage: www.saude.pi.gov.br/divisa
SISVISA: www.sisvisa.pi.gov.br
E-mall: visapiaui@yahoo.com.br

~ |@vigilanciasanitaria_pi

~—|Em caso de problemas relacionados
ao cadastro: Instituicbes publicas: e-
mail: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

InstituicBes privadas: 0800 6429782



http://www.saude.pi.gov.br/divisa
http://www.sisvisa.pi.gov.br/
mailto:visapiaui@yahoo.com.br
mailto:cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

