Como os Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSP) podem
realizar notificacoes de eventos
adversos relacionados a
assisténcia a saude?
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Apresentagio

Bem-vindo ao Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n* 1.660, de 22 de Julho de 2009,
Ministério da Sadde, para receber as nofificacdes de evenios adversos (EA) e queixas tecnicas (QT) relacionadas ao
sequintes produtos sob vigilancia sanitaria:

* Medicamentos

*Vacinas e Imunoglobulinas;

* Artigos Médico-Hospitalares;

* Equipamentos Médico-Hospitalares:

* Produtos para Diagndstico de uso In Vitro;

* Uso de Sangue ou Componentes:

* Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ou Perfume;
* Saneantes;

* Agrotoxicos.

Q NOTIVISA € o sistema de informacéo que visa fortalecer a vigilancia pos-usol pds-comercializacao, hoje conhecida como
VIGIPOS por mem do momtoramento de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT} associados a0s produtos listados
d d ide. 5
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ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA
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Informe seus dados para acesso

e-Mail \

Esqued minha senha

Problemas no acesso ao sistema devem
ser enviados para
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

Saude
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MENUS DO SISTEMA NOTIVISA - NSP

Ministério da Saude
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Notificacoes pendentes
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D MNotificar
m .l‘:. :rl;lr'lr :-;:." ia - Notificagcoes Pendentes de Aprovacgao:
- - Nenhuma notificacao pendente encontrada
@ Motificacoes
{D Pendentes
PR Notificagdes Pendentes de Conclusao:
@ Notificagao Data _ﬂntiﬁcagéo Produto Motivo _Tipo
@ Im i 19/02/2014 |2014.02.002468 Medicamento Evento Adwverso
M ]
- Caso o menu Assisténcia a Saude nao seja exibido, enviar ume-mail para
| : cadastro.sistemas@anvisa.gov.br solicitando alteracao da sub-categoria da
Manual instituicdo para NSP. Informar CNES, CNPJ, RAZAO SOCIAL E NOME FANTASIA.
— Lembrando que as VISAS nao devem solicitar a mudancga, pois se for realizada a

Diciondrio de exportacso @lt€ragao da sub-categoria nao conseguirao monitorar os eventos adversos

e
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Importante!

A notificacao de eventos adversos envolvendo
medicamentos, produtos para saude, sangue
e hemocomponentes continuara sendo

realizada em formularios proprios, que
poderao ser acessados ao selecionar o botao
“NOTIFICAR” dessa mesma pagina (tela
verde).

Ministerio da
Saude




Quais eventos adversos podem ser notificados no
formulario de assisténcia a saude (tela cinza)?

Acidentes do paciente

Falhas nas atividades administrativas

Falhas durante a assisténcia a saude

Falhas durante procedimento cirdrgico

Falhas na administracdo de dietas

Falha na identificacio do paciente

Falha na documentacio

Falhas ocorridas em laboratdrios clinicos ou de patologia
Falhas na administracio de O2 ou gases medicinais
Falhas no cuidado { protecao do paciente

Falhas na assisténcia radioldgica

Ciueda do paciente

Qiueimaduras

Ulcera por press3o

Falha no procedimento de transplante ou enxerto
Crutro
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Onde notificar erros de medicacao e
inefetividade terapéutica?

As notificacoes de erros de medicacao e
inefetividade terapéutica devem ser feitas por
meio do formulario do produto motivo

MEDICAMENTO (houve dano a saude) no
menu NOTIFICAR (tela verde).

Ministerio da
Saude




Ao acessar o formulario de notificacdo de incidente/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude , note que ha

10 etapas a serem preenchidas, porém somente as 4 primeiras sao de
preenchimento obrigatodrio para todas as notificacoes.

Inicio Sair
Etapas da Notificacio k4 Salvar &g Imprimir & Enviar 9 Ajuda Geral

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

Tipo de Incidente / Evento Adverso

|111|5

Consequéncias para o Paciente 0s campos marcados com (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

EEE i (**) E obrigatdrio o preenchimento de pelo menos um desses campos.

Caracteristicas do Incidente / Event
Ad::;;" Sl Classificacdo do tipo de incidente [ evento adverso *

Fatores Contribuintes v 5

Consequéncias Organizacionais B g
el 9 Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

Deteccdo Selecione x
Fatores Atenuantes do Dano Acidentes do paciente -+

AcBes de Melhoria ' Falhas nas atividades administrativas l
e i e Falhas durante a assisténcia a saude v &

Falhas durante procedimento cirirgico E

Falhas na administracéo de dietas

Falha na identificacio do paciente

Falha na documentac&o

Falhas ocorridas em laboratdrios clinicos ou de patologia

Falhas na administrac&o de O2 ou gases medicinais -

-

Notificacbes {'3,3-' NOTIVISA
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Importante!

Os servicos de saude que notificarem
Oobitos, possivelmente relacionados a
eventos adversos, deverao preencher todas

as 10 fases do formulario (investigacao /
analise da causa raiz) no prazo de 60 dias, a
partir da notificacao. O Sistema Notivisa
emitira alertas para informar sobre o prazo
para preenchimento das informacoes.

Ministerio da
Saude




CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

- O Gestor Notivisa do servico de saude pode
consultar todas as notificacobes do  NSP.

- O Técnico Com Envio do servico de saude pode
consultar apenas as suas notificacoes enviadas.

- O Técnico Sem Envio do servico de saude pode
consultar apenas as suas notificacoes aprovadas pelo
Gestor Notivisa do NSP.

Ministerio da
Saude




CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

O NSP pode acompanhar suas notificacoes enviadas por meio do
menu ACOMPANHAR NOTIFICACOES por meio da selecio de filtros

de pesquisa:

Acompanhamento das Notificagbes

Humero da Notificacio: Periodo de envio da Notificacdo: Periodo do Incidente / Evento Adverso:

E = 23 | Ea 4 23 |

Situacio:
Concluida Em analise Em investigacio Enviada

Grau do Dano:
Menhum Leve Moderado Grave Obito

Tipo de incidente J evento adverso:

Seleciane

Evento Grave:
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RETIFICACAO DE NOTIFICACOES

A Retificacdo/complementacdo de notificacdes ja enviadas
podera ser feita por meio do menu Acompanhar notificagoes. O
usuario seleciona os filtros de interesse, realiza a pesquisa e clica

no botao RETIFICAR na ultima coluna da tabela.

& Data do envio Tipo & Produto Motive Notificante

k. "

Hotificagao Situagao w

Evento Evento Adverso em Senvicos
Adverso de Salde

2014 .06.000004 04/06/2014 Jodao Teste Enviada

Evento Evento Adverso em Semnvicos Em
y ) ’ s Manoel Teste

2014.06.000010 i Ll Adverso de Salde investigacio

Evento Evento Adverso em Senvicos
Adverso de Salde

2014 06.000002 030652014 Manoel Teste Concluida

Evento Evento Adverso em Senvicos
Adverso de Salde

2014 06.000011 Jodo Teste Enviada

Evento Evento Adverso em Senvicos
Adverso de Salde

2014 06.000012 Jodo Teste Enviada

vent vento Adverso em Sernvic
5014 .05.000015 105/ Evento Evento Bersao em Semnicos

- / oel Teste viad
Adverso de Satide Manoel Teste Enviada

Evento Evento Adverso em Senvicos
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NOTIFICACOES PENDENTES DE APROVACAO

O GESTOR NOTIVISA do NSP da Instituicao deve
acessar as notificacoes pendentes de aprovacao
realizadas pelos técnicos sem permissao de envio para
aprovar, editar ou excluir a notificacao realizada.
Pois somente os Técnicos com envio e os Gestores
Notivisa da Instituicao podem enviar as notificacoes.

Data Notificagdo Produto Motivo

Nenhuma notificacio pendente encontrada.
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CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

As notificacoes de assisténcia a saude
associadas ao uso de medicamentos,
produtos para saude e sangue e
hemocomponentes, poderao ser
acompanhadas e retificadas por meio do
menu Acompanhar notificacoes (tela
verde)

Ministerio da
Saude




Como as Coordenacoes de
Vigilancia Sanitaria podem
monitorar as notificacoes de
eventos adversos relacionados

a assisténcia a saude (NSP) e de

cidadao pelo Sistema Notivisa?
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ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA
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Apresentagio

Bem-vindo ao Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n* 1.660, de 22 de Julho de 2009,
Ministério da Sadde, para receber as nofificacdes de evenios adversos (EA) e queixas tecnicas (QT) relacionadas ao
sequintes produtos sob vigilancia sanitaria:

* Medicamentos

*Vacinas e Imunoglobulinas;

* Artigos Médico-Hospitalares;

* Equipamentos Médico-Hospitalares:

* Produtos para Diagndstico de uso In Vitro;

* Uso de Sangue ou Componentes:

* Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ou Perfume;
* Saneantes;

* Agrotoxicos.

Q NOTIVISA € o sistema de informacéo que visa fortalecer a vigilancia pos-usol pds-comercializacao, hoje conhecida como
VIGIPOS por mem do momtoramento de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT} associados a0s produtos listados
d d ide. 5
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ACESSO AO SISTEMA NOTIVISA
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Informe seus dados para acesso

e-Mail \

Esqued minha senha

Problemas no acesso ao sistema devem
ser enviados para
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

Saude
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MENUS DO SISTEMA NOTIVISA - SNVS

3  Notificar
r nssistdéncia ¢ Gerenciamento de notificacdes de eventos
L=l 4 Saude . . e .
Data tificagao adversos assistenciais que NAO estao

DoRet%S | | 1afooj2011 | 2011.02.00155 associados ao uso de tecnologias em satide

02f06/2011 |2011.06.000336

il Acompanhar | oy oo | 2012.01.001754

Motificacao
09/03/2012 |2012.03.001293

Gerenciar Gerenciamento de notificacdes de eventos
Notificagdes @ : L :
v TETEIET adversos e queixas técnicas associadas ao

Egpﬂ‘;ﬁﬁfgfﬂ 32012 | 2012.05.002966 uso de produtos sob vigilancia sanitaria

02/04/2012 |2012.04.000172

@ Importar

Notificacao 02/04/2012 |2012.04.000175
| 06/09/2012 |2012.09.000811
E’ Sair 12f12/2012 |2012.12.001541
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Importante!

O SNVS nao pode realizar notificacoes de
eventos adversos relacionados a assisténcia a
saude. Apenas os Nucleos de Seguranca do

Paciente (NSP) das Instituicoes tém acesso ao
formulario desse tipo de notificacao.

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

Ministerio da
Saude




Importante!

O monitoramento das notificacoes de eventos
adversos e queixas técnicas envolvendo
medicamentos, produtos para saude, sangue e

hemoderivados continuara sendo realizado por
meio do menu GERENCIAR NOTIFICACOES

(Notivisa 1.0 - tela verde).

As notificacoes de EA relacionados a assisténcia
a saude deverao ser monitoradas no menu
GERENCIAR NOTIFICACOES da nova vers3o do

sistema (Notivisa 2.0 - tela cinza).

Ministerio da
Saude




CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

- A _Anvisa podera consultar todas as notificacoes
realizadas por NSP e cidadao de todo o Brasil.

As Visas estaduais poderao consultar todas as
notificacoes realizadas por NSP e cidadao em seu estado.

- As Visas municipais poderao consultar todas as
notificacoes realizadas por NSP e cidadao de seu
municipio.

- As Visas regionais estaduais poderao consultar todas as
notificacoes realizadas por NSP e cidadao da sua regional.

Ministerio da
Saude




CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

A pesquisa de notificacoes realizadas deve ser feita no

menu GERENCIAR NOTIFICACOES por meio da selegdo
de filtros de pesquisa:

Gerenciamento das Notificacbes

Niumero da Notificacdo: Pericdo de envio da Notificacao:

== [ 2= |
Hamero CNES: Home do Estabelecimento de Sadde:
UF:

Selecione | =

Tipo de Servico de Sadde

Selecione -

Situacio:
Concluida Em analise Em investigacio Enviada Excluida

|
=, ANVISA
f_ Agencia Nacional de Vig

| jilancia Sanitaria

L]
SUS AN
|

Pericdo do Incidente / Evento Adverso:

=

Retificada

Ministerio da
Saude
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CONSULTA DE NOTIFICACOES REALIZADAS

ApoOs realizar a pesquisa por meio da selecao dos
filtros, o técnico do SNVS pode consultar as
notificacoes individualmente clicando no numero da

notificacao.
Produto . | Responsavel
Notificacio 2 Data do Ting 4 | Instituigac | Situacio | Ach
(a0 v jin A po~ | Motivo A = pela Gdo
BIvio v . Empresa + * Exclusio &
L4 W
Evento
Adverso
Evento o mantenedora .
2014.05.000006 § 23052014 | | Bm . Enviada | Y
AOVETSI . 740 Si
dverso Senios razao social
de Saude
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ACESSO AO HISTORICO DAS NOTIFICACOES

- O técnico do SNVS pode registrar observagoes no historico da

notificacao por bloco de informacao ou apenas no campo
observacao geral, e também pode alterar a situacao das
notificacoes

Responsavel
pela
e

Exclusao =

Produto =T ]
B q Institwicao I Situagio
MHotificagcao < Empresa = =

mantenedora
razao social

23052014

Enviada

- Caso o técnico do SNVS queira registrar a mesma observac¢ao
no histdérico de mais de uma notificacao e alterar a situacao de
varias notficagoes, basta selecionar as notificacoes de interesse e
clicar no botao GERENCIAR SELECIONADOS.

I GCerenciar Selecionados I

ncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Saude
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DUVIDAS E CONTATOS

- Problemas no acesso ao sistema Notivisa
devem ser enviados para:
cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

- Duvidas na realizagao de notificagoes de

eventos adversos relacionados a assisténcia a
saude devem ser enviadas para
notivisa@anvisa.gov.br
seguranca.qualidade@anvisa.gov.br
gvims@anvisa.gov.br

Ministerio da
Saude
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