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1. OBJETIVO

Estabelecer os topicos essenciais para a composicdo dos planos de acdo perante a
investigacao dos incidentes relacionados a assisténcia a saude, incluindo os Eventos
Adversos (EA), notificados no NOTIVISA (Mdédulo de Assisténcia a Saude), visando uma

melhor efetividade do processo de investigacao e redugéo de novos eventos.

2. IMPORTANCIA DA NOTIFICAGAO E DO PREENCHIMENTO ADEQUADO DAS
INFORMAGOES REFERENTES AO INCIDENTE NO NOTIVISA

A notificagdo de incidentes relacionados a assisténcia a saude ao Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS) é uma das atribuicbes do Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP) dos servigos, conforme destacado na Nota Técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n°
09/2025. Além disso, conforme o artigo 10 da RDC n° 36/2013 da Anvisa, é responsabilidade
do servico de saude notificar ao SNVS os casos de 6bito relacionados a EA no prazo
maximo de 72 horas apods a ocorréncia do evento. Dado o grau de gravidade do evento,

esse mesmo procedimento também se aplica aos never events' (Anexo ).

Nestes dois casos, o NSP, em articulagdo com outras instancias do servigo, deve conduzir
uma investigacao para identificar os fatores que contribuiram para a ocorréncia do evento.
Com base nessa analise, um Plano de Acado deve ser elaborado visando prevenir a
recorréncia do EA. Cabe ainda ao NSP do servico completar as demais etapas da
notificagdo no NOTIVISA, que incluem: (5) fatores contribuintes; (6) consequéncias
organizacionais; (7) forma de deteccao; (8) fatores atenuantes do dano; (9) agbes de
melhoria; e (10) agbes para reduzir o risco. O Plano de Agéo deve ser anexado ao NOTIVISA

nessa ultima etapa.

O NSP do servigo dispoe de até 60 dias, a partir da data da notificagdo do EA, para
concluir todas as etapas de investigagao no NOTIVISA.

' Eventos sentinela, graves e evitaveis, que nunca deveriam ocorrer em servigos de saude.
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O Plano de Agéo deve contemplar:

e Priorizagao dos fatores contribuintes, conforme sua relevancia para a falha

identificada no processo;
e Lista das acgbes direcionadas a mitigacado dos fatores contribuintes;
e Designacgao dos responsaveis pela execugao das agoes;
o Estimativa do prazo necessario para implementacéo;
¢ |dentificacdo dos recursos necessarios a execugao;
¢ Registro das evidéncias que comprovem o cumprimento de cada etapa;
¢ Definigao do periodo destinado a avaliacao da efetividade do plano.

O modelo de Plano de Acao aqui proposto (Apéndice |) tem como finalidade apoiar os NSP
dos servicos de saude da Bahia na elaboragao de planos consistentes e estruturados, a partir

dos eventos notificados no &mbito de cada servico.

E importante destacar que o preenchimento adequado das notificagdes no sistema é
essencial para a qualificacao da vigilancia sanitaria e a promogao da seguranga do paciente.
A contextualizagdo precisa do evento, incluindo local, data, circunstancias e condigdes
clinicas, permite compreender a dindmica da ocorréncia. A correta classificagdo do grau de
dano (sem danos, leve, moderado ou grave) é fundamental para estabelecer a gravidade e
a prioridade das a¢des a serem implementadas.

A descricao clara das medidas de intervencao inicialmente propostas oferece subsidios para
acoes corretivas e preventivas eficazes. A definicdo de um prazo para revisao dos processos
envolvidos garante a reavaliagdo das praticas institucionais e permite ajustes baseados em
evidéncias. Por fim, a avaliacdo dos resultados obtidos possibilita medir o impacto das
intervencgdes e retroalimentar o sistema com informacgdes valiosas para a melhoria continua

das praticas assistenciais nos servicos de saude.



Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da Saude — SUVISA
Diretoria de Vigilancia Sanitaria — DIVISA

Guia Técnico para Elaboragao de Plano de | Cddigo: Revisao:
Acao - Incidentes e Eventos Adversos |[G.SGQ.001 00
relacionados a assisténcia a saude no Coordenacéo/Setor: | Emisséo:

NOTIVISA COoVIMS 19/02/2026

3. REFERENCIAS

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Implantacdao do Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude. Série
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude [Internet]. Diario Oficial da Uniao.
Brasilia/DF, p.13, 2016 [acesso 05 jun. 2025]. Acesso:

https://www.qgov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/caderno-6-implantacao-

donucleo-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude.pdf

BRASIL. Ministério da Saude. Nota técnica GVIMS/GGTES/Anvisa n° 09/2025. Orientagoes
gerais para a notificagao de incidentes relacionados a assisténcia a saude [Internet].
Brasilia/DF, 29 jul. 2025 [acesso 24 set. 2025]. Acesso:

https://www.gov.br/anvisa/ptbr/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-

tecnicas/notas-tecnicasvigentes/nota-tecnica-09-2025-notificacoes-ea-2025-25-07-2025-

002.pdf/view

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o Programa
Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP) [Internet]. Diario Oficial da Unido. Brasilia/DF p.
43, 2 abr. 2013 [acesso 03 jun. 2025]. Secéao 1. Acesso: https://bit.ly/2htwqg8y

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n°® 36, de 25 de julho de 2013. Institui agdes para a

seguranga do paciente em servigos de saude e da outras providéncias [Internet].

Diario Oficial da Unido. Brasilia/DF, p. 2, 25 jul. 2013 [acesso 20 mai. 2025]. Acesso:
https://bvsms.saude.qov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2013/rdc0036 25 07 2013.ht ml




Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da Saude — SUVISA
Diretoria de Vigilancia Sanitaria — DIVISA

Guia Técnico para Elaboragao de Plano de | Cddigo: Revisao:
Acao - Incidentes e Eventos Adversos |G.SGQ.001 00
relacionados a assisténcia a saude no Coordenacéo/Setor: | Emisséo:

NOTIVISA COoVIMS 19/02/2026
4. ANEXOS E APENDICES
ANEXO | - Lista de never events (atualizagdo em 29/07/2025)
APENDICE | - Modelo de Plano de Ag¢ao (5W2H)
5. HISTORICO DE REVISAO
Revisao N° Item Descricao da Alteragao Data
00 - Emisséo inicial 19/02/2026
6. APROVAGCAO
Responsabilidade Nome Setor
Residéncia

Multiprofissional

Elaborador Vinicius Eponina dos Santos em Vigilancia em
Saude
SESAB/SUVISA
Dilze Sueli da Costa Sampaio
Revisor IZIvanl.':l Vlentura Coutinhs | COVIMS/
) NSP VISA BA
Mariana Rabelo Gomes
Revisor Thaisse Souza de Andrade COVIMS
Marcia Santana de Franga Almeida
Revi N
evisor Rafael Amorim Matos GQ
Aprovador Eliana Cristina de Santana Fiais DIRETORIA




Estado da Bahia

Secretaria da Saude do Estado da Bahia — SESAB
Superintendéncia de Vigilancia e Protegdo da Saude — SUVISA
Diretoria de Vigilancia Sanitaria — DIVISA

Guia Técnico para Elaboragao de Plano de | Cddigo: Revisao:
Acao - Incidentes e Eventos Adversos |[G.SGQ.001 00
relacionados a assisténcia a saude no Coordenacéo/Setor: | Emisséo:

NOTIVISA COoVIMS 19/02/2026

Cadigo
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
NE-27
NE-28
NE-29

NE-30

Fonte:

Anexo | - Lista de never events (atualizagdo em 29/07/2025)

Descrigcao dos never events

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

Contaminagéo na administragdo de O2 ou gases medicinais.

Desaparecimento do corpo do recém-nascido que foi a 6bito.

Exodontia de dente errado.

Gas errado na administragao de O2 ou gases medicinais.

Inseminacgao artificial com o esperma do doador errado ou com o 6vulo errado.

Lesao grave associado a queda do paciente durante prestacao de cuidados/atendimento.

Lesao por pressao estagio 3 (perda total da espessura da pele).

Lesao por pressao estagio 4 (perda total da espessura da pele e perda tissular).

Lesao por pressao néo classificavel (perda da pele em sua espessura total e perda tissular n&o visivel).
Obito associado & queda do paciente durante prestagao de cuidados/atendimento.

Obito intraoperatério ou imediatamente pés-operatério/pds-procedimento em paciente ASA Classe 1.

Obito ou les&do grave de paciente associado a fuga do paciente.

Obito ou lesdo grave de paciente associado a choque elétrico durante a assisténcia dentro do servigo de
saude.

Obito ou les&o grave de paciente ou colaborador associado & introdugdo de objeto metalico em &rea de
Ressonancia Magnética.

Obito ou les&o grave de paciente associado ao uso de contencgéo fisica ou grades da cama durante a
assisténcia dentro do servigo de saude.

Obito ou lesdo grave de paciente associado & queimadura decorrente de qualquer fonte durante a
assisténcia dentro do servigo de saude

Obito ou lesdo grave de paciente resultante de perda irrecuperavel de amostra biolégica insubstituivel.
Obito ou les&o grave de recém-nascido associado ao trabalho de parto, ou ao parto, em gestagdo de
baixo risco.

Obito ou leséo 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 comunicagéo dos
resultados de exames radioldgicos/de radiodiagndstico

Obito ou lesdo grave materna associado ao trabalho de parto ou parto em gestagao de baixo risco.
Procedimento cirurgico realizado em local errado.

Procedimento cirurgico realizado no lado errado do corpo.

Procedimento cirurgico realizado no paciente errado.

Queda do recém-nascido durante o parto.

Realizag&o de cirurgia errada em um paciente.

Retengdo ndo intencional de corpo estranho em um paciente apds a cirurgia.

Suicidio de paciente, tentativa de suicidio ou dano autoinfligido que resulte em lesao grave durante a
assisténcia dentro do servigo de saude.

Troca de bebés.

Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 09/2025.



Apéndice | - Modelo de Plano de Ag¢ao (5W2H)

Fatores contribuintes:

organizacionais

Ex: Fatores do paciente

Fatores profissionais; Fatores de comportamento; Fatores do paciente; Fatores do trabalho/ambiente; Fatores

Categoria do fator:

Explicagao do fator relacionado

Ex: Condicéo clinica do paciente

What? (O que sera feito?)

Why
(Por que é
necessario?)

Where?
(Onde sera
feito?)

When?
(Quando sera feito?)

Who?
(Quem sera o
responsavel?)

How?
(Como sera feito?)

How much?
(Quanto custara?)

Acéo 1

Descrever a agao a ser
realizada

Ex: Avaliacéo do estado
nutricional do paciente.

da agao e os objetivos
pretendidos

Ex: A avaliagao é
fundamental para
entender as condi¢des
de saude do paciente,
além de poder

identificar desequilibrios
nutricionais, bem como

alteragdes fisicas que
podem afetar a
qualidade de vida.

Explicar aimportancia

Informar o local
em que a agao
sera realizada

Ex: No leito.

Informar a data
prevista de inicio e
conclusao da agao

Ex: Avaliagao inicial
nas primeiras 48h da
admissao e
reavaliagdo a cada 7
dias.

Informar o (0s)
responsaveis pela
acao

Ex: Nutricionista.

Descrever quais
meios serédo
utilizados para
realizar a agao

Ex: Uso de
equipamentos como
balanga, fita métrica,

adipémetro, BIA
(Bioimpedancia
Elétrica) etc. Obs: De
acordo com a
disponibilidade.

Descrever os custos
estimados
(financeiros,
operacionais, entre
outros)

Ex: Profissional
responsavel habilitado;
Disponibilidade de
tempo, estimado entre
20 a 30 minutos.

Observagio: E necessario descrever uma agéo para cada fator contribuinte & ocorréncia do EA.



