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1. INTRODUCAO

A presente Nota Técnica tem por finalidade orientar os profissionais durante a
operacao do Sistema Nacional de Notificagcdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, no que
se refere ao Modulo de Notificagcdo, com foco na atividade de imunizagdo humana.

O objetivo da notificacdo no NOTIVISA é comunicar a ocorréncia de eventos,
problemas ou situagdes associadas a produtos e servicos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA. Podem ser notificados eventos adversos e queixas técnicas sobre
produtos e servigos relacionados a vigilancia sanitéria.

Para garantia da qualidade do pds-comércio e seguranc¢a do paciente € necessario que
ocorra a notificagdo de queixas técnicas no sistema NOTIVISA/ANVISA. A notificacdo € um dos
meios pelo qual a Agéncia toma medidas de protecéo e promog¢do a sua saude.

O NOTIVISA tem por objetivo o registro e processamento de dados sobre eventos
adversos e queixas técnicas em todo o territério nacional, fornecendo informagfes para
identificacdo, avaliacdo, analise e, entre outros, a comunica¢éo do risco sanitario contribuindo,
desta forma, para a tomada de decisbes em nivel municipal, estadual, distrital e federal.

Queixa técnica é definida como qualquer alteracéo ou irregularidade de um produto ou
empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que poderd ou ndo causar dano a saude
individual e coletiva. Como exemplo de queixa técnica notificavel temos: produtos
quebrados/rasgados/contaminados; travamento de equipamentos; problemas na rotulagem ou

instruc6es de uso do produto; falsificacdo ou adulteracéo, etc.

2. CADASTRO

Para realizar o cadastro no sistema NOTIVISA, é necessario acessar 0 site por meio do

endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br e clicar no banner “Notificagéo”.

e

NOTIFICACAG

EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS



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

Em seguida, clicar em MEDICAMENTOS E VACINAS e realizar o cadastro de acordo
com o perfil:

- C

8 www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/medicamentos-e-vacinas

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

INFORMAGOES UTEIS

Instrugdes para preenchimento do Notivisa

- Geral:

¢ Cadastro de empresas, instituicGes e usuarios

* Cadastro de profissionais liberais

* [nstrucoes Gerais
* FAQ - Perguntas e respostas no uso do NOTIVISA

* Dicionario de exportacao do Notivisa

Para dar maior celeridade ao cadastro dos profissionais e pelo fato de que alguns
profissionais atuam em mais de uma instituicdo, SUGERIMOS que o cadastro seja realizado —
para o caso da imunizacéo — no link de CADASTRO DE PROFISSIONAIS LIBERAIS.
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NOTIVISA

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacdo
Informacdes de Acesso

Razdo Social

Nome Fantasia

CNES

E-mail:

Categoria desconhecido

Perfil descenhecido

E’ Cadastro de Cidad&o e Profissional de Satde
Sair

Hanual Informacdes do Notificador

Verséo 1.1. Nome completo {*}

Diciendrio de exportacdol |
1.2, e-Mail; (%) 1.3. Senha: (*) 1.4. Confirmagdo da Senha; (*)

Alterar senha de acasso | || [ | ] |
1.5. Pais: {*) 1.6. UF: [*) 1.7. Municipio: (*)
| BRASIL v| | ... Selecione & v| | ... Selecione ... V|
1.8. Telefone: 1.9. Celular:

1.10. Categoria:
Cidadso ® Profissional de Saide

1.11. Ocupacao Atual (CBO):

Codigo para referénda:

1.12. M@ de registro na entidade de classe:

{*) Campo obrigatorio




E imprescindivel que o e-mail cadastrado esteja correto e de uso cotidiano pois é por meio
dele que a Anvisa podera solicitar informacdes adicionais, a exemplo de fotos de produtos com

desvio de qualidade.

3. NOTIFICACAO

ApOs a realizacdo do cadastro basta acessar o NOTIVISA — preferencialmente utilizando
0 navegador Internet Explorer - por meio do link

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

<« (& & www8arvisagovbr/notivisa/frmLogin.asp
FE1 Ministério da Saide
= Agsncia Nacional W ow e
' eviginen sansin  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria | | TS A

WWW.AIED. QONV.DM

—w | Institucional  Amvisa Divulga

Legislagio -E|5|'&‘£’u e I.c.ﬁ.l'r:uo

Servicos  Areas de Atuacio

Informe seus dados para acesso
e-Mail: | |
Senha: | |

ACEssar

Profissionais de instituigies/ empresas, para recuperar
ou alterar a senha de acesso digue aqui.

Frofissionais de saiide liberais, para recuperar a senha de
acesso cligue aqui.

ApoOs o login, clicar no icone NOTIFICAR e acrescentar a maior quantidade de
informacdes possiveis, sendo obrigatério responder as perguntas que estdo assinaladas por

asterisco (*).

YEX Ministério da Saide
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Informacdes de Acesso
Razdo Social
Nome Fantasia
CMES
E-mail: teste@testevacina.com.br
Categoria Profissional de saide
Perfil Profissional de saide
Notificactes pendentes
E| Notificar @
@g Matificagbes . = -
Pendentes Notificacbes Pendentes de Conclusdo

Nenhuma notificagdo pendente encontrada

Acompanhar
@ Motificacao

Alterar dados
cadastrais

I? Sair



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Para notificar o desvio de qualidade serd necessério assinalar o item 2.1 e queixa

técnica, conforme demonstrado a seguir:

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

INFI'ITUICﬁES DE SAUDE e HOSPITAIS DA REDE SENTINELA devem notificar os eventos adversos a
medicamentos e vacinas no VigiMed (https: / / vigiflow.who-umc.org/).
Para se cadastrar, envie e-mail para vigimed@anvisa.gov.br e informe nome da instituicdo, Estado, além dos
nomes, cargos € e-mails dos colaboradores que devem ter acesso ao sistema.
A partir de 01/01/2020 o Notivisa ndo recebera mais notificacoes de eventos adversos a medicamentos e
vacinas — exceto de empresas farmacéuticas.

Identificacao

1 - Identificacao do Notificador

1.1. Nome completo:
|teste para vacina |

1.2, e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4, Celular:
|1este@_t&stevacina.{:om.br | | | | |

1.5. Categoeria do notificador:
[Profissional de Saiide: |

2 - Produto Motivo da Notificacdo

21. ® Medicamento

2.2. ' Vacina e Imunoglobulina

24, O Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIV, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
25 O Equipameanto Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)

2.6, ::3 Kit Reagente para Diagndstico #r witro

27. O Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.9, (:3 Sansantes

210, O Agrotdxico

Fa ) ) P ™ . P T - . -
L} Evento adversed ® Queixa técnica |\ Inefetividade terapéutica ') Erro de medicacio (com ou sem dano &
zalide do paciente).

Avancar

Selecione uma das opg¢des disponiveis no campo 3.1.

e Produto com suspeita de desvio da qualidade - quando houver suspeita de afastamento
dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou processo (RDC
210/2003- Anvisa), como, por exemplo: alteracdo de aspecto, cor, precipitacdes,
volume ou presenga de corpo estranho, vedacdo de frasco/ampola, suspeita de

contaminac¢do microbiana, troca de rétulos ou de embalagens secundarias;

Observacdo: Excursdo de temperatura € um desvio das condicdes de armazenagem
aprovadas para um produto por um determinado periodo. Apesar de ndo ser uma queixa
técnica (pois ocorre posteriormente a fabricagcdo do produto), no caso das Vacinas da

Covid-19, devera ser notificada como Queixa Técnica.




e Suspeita de produto falsificado - quando houver suspeita de que o medicamento tenha
sido fabricado e comercializado sem o conhecimento ou consentimento da Anvisa/MS

e que simula a identidade de outro medicamento ja legalmente registrado.

No item 4.1 detalhar queixa técnica, informando todas as caracteristicas divergentes

detectadas no produto.

Atencdo: E fundamental ter cuidado com o descarte dos frascos/ampolas para n&o
permitir o seu indevido reaproveitamento - que pode facilitar a falsificagcdo. Por isso, 0 servico

deve adotar e seguir um plano para o correto descarte dos frascos/ampolas dos imunolégicos.

Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
Numero da Notificacdo: 2021.01.001853

| Metivo | | Produtoe Empresa ||  Outras Informagdes | | Pendéncias |

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1. Selecione uma das opcdes: (¥)
| .- Selecione & hd

4 - Queixa Técnica

4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica : (%)

4,2, Data da identificacdo do preblema: ()
[Dia v |[Més w|[[Ano w|

4.3. Local da identificacdo do problema: 4.4. Endereco do local da identificacdo do problema:

| .- Selecione & V| | |
4,5, Pais: (%) 4.6. UF: (*) 4.7. Municipio: {*)

| BRASIL V| | ..o Selecione . V| | ..o Selecione . V|

(*) Campao obrigatdrio

=]

ApoOs preencher o 6.1. Nome comercial do medicamento, clicar em PESQUISAR.

Ao selecionar a apresentacdo do item 6.2, alguns dados poderdo ser preenchidos

automaticamente com informag8es do produto previamente cadastrado.




Motivo Produto & Empresa

|| Outras Informacéies | | Pendéncas |

5 - Produto e Empresa
5.1. Ndmero de registro na ANVISA/MS: 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:
|| Pesquisar | | || Pesquisar |
6 - Dados do Produto
6.1. Mome comercial do medicamento: (*)
| |
6.2. Apresentacdo: 6.3. Forma farmac&utica:
[ .::Selecione.. | |
6.4. Substdncia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabricacdo:
| | |[Dia w|[Més ~|[Ano ]
6.6. Mimero do lote: 6.7. Data de validade:
| |[Dia w|[Més ~|[Ano w]|
6.8. Produto importado?
P T o S,
woSim W Nao
| Limpar dados da empresa e do produto |
{*) Campo obrigatdrio

No item 6.8, caso o produto seja de fabricacdo nacional, informar os dados do

FABRICANTE no item 7. Se importado, serdo solicitadas no item 7 as informacdes do

IMPORTADOR.

6.6. Produto importadao?
O sim ® nzo

7 - Dados do fabricante

7.1. Mome ou razdo social do fabricante: (*)

7.2. Endereco do fabricante:

7.3. Nimero do telefone/SAC do fabricants:

7.4. UF do fabricante:

7.5. Municipio do fabricante:

[ selecione .. | || . Selecions . W |
| Limpar dados da empresa e do produto |
{*) Campo obrigatorio




6.6. Produto importado?
® sim O nio

7 - Dados do importador

7.1. Nome ou razdo social do importador: (%)

7.2. Endereco do importador:

7.3. Ndmero do telefone/5AC do importador:

7.4. UF do importador: 7.5. Municipio do importador:
| ... Selecione & V| | .2 Selecione & V|
7.6. Nome do fabricante: 7.7. Pais do fabricante:

| | .- Selecione .. V|

| Limpar dados da empresa e do proeduto |

{*) Campo obrigatdrio

Se possivel, armazenar a amostra em condi¢cdes adequadas (de acordo com o
fabricante) e em lugar devidamente segregado e identificado. Caso requisitado,

entregar as amostras para a Vigilancia Sanitaria.

| Motive | | Produto e Empresa || Outras Informagdes | | Pendéncias |

8 - Outras informacoes importantes

8.1. A utilizacde do preduto seguiu as instrucdes do fabricante?

™ o Y o= () AT '
) Sim ) Nao ' Ignorado ') M3o se aplica

8.2. Local de aquisicdo do medicamento:
[ . selecione ::.. v

8.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?
s TP o S Y e i
) Sim L) N&o ') Ignorado ') MNEo se aplica

8.4, Houve comunicacdo & inddstria/distribuidor?
P TP o S Y e '
) 85im ') Ndo ‘) Ignorado '_) Mo se aplica

8.5. Foram adotadas outras providéncias apos a identificacde do problema?
Y o e T Y s '
) Sim ') Nio ' Ignorado '_) Mo se aplica

8.6. Existem amostras integras para & coleta? ()
O sim O wgo @ Ignorado O Mzo se aplica

8.7, Existem rotulos do medicamento para a coleta?
e TP o W Y e )
) Sim L) Nio ) Ignorado ') MN3o se aplica

8.8. Observaciies:

(*) Campo obrigatdrio




| Motive | | Produto e Empresa | [ Outras Informacées | [ Pendéndas

Pendéncias

Os seguintes campos necessitam verificacdo:

A Motificacdo foi verificada e ndo existe pendéncia.

==

Caso ndo existam pendéncias (campos obrigatorios a serem preenchidos), a notificagao

esta pronta para ser ENVIADA.

Notificacdo Enviada

Mumero da Motificacde: 2021.01.001353
Data da notificacdo: 14/01/2021
Motificador: teste para vacina

Produto motive da notificagdo: Medicamento

Caro(a) Notificador(a),
sua notificacdo foi recebida com sucesso 2 s2rd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitdria.
Atenciosamente,

MOTIVISA - Sistema Nacional de Notificacties para a Vigiléncia Sanitdria

| Imprimir Motificacdo || Imprimir Certificado

Para que possamos monitorar de forma conjunta, solicitamos que o notificante envie

cépia da Notificagcdo para o e-mail: gerenciaderiscorn@gmail.com

Em caso de problemas com o cadastro, por gentileza entrar em contato pelo e-mail:

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

4. O QUE ACONTECE COM A MINHA NOTIFICACAO?

Ao receber a notificacdo no NOTIVISA, ela é submetida & andlise na etapa de TRIAGEM e,

a depender do caso, seguir as préximas etapas:

ABERTURA DO DOSSIE DE INVESTIGACAO
(podem ser solicitadas fotos do produto via e-mail)

4

COLETA DE AMOSTRAS
(a ser entregue para a Vigilancia Sanitaria local)

4

ANALISE DE AMOSTRAS

4

10



mailto:gerenciaderiscorn@gmail.com
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SOLICITAGAO DE INFORMAGCOES AO FABRICANTE/DETENTOR DO REGISTRO

4

ENCAMINHAMENTO PARA QUE A EMPRESA REALIZE INVESTIGACAO INTERNA

4

PUBLICACAO DE MEDIDAS RESTRITIVAS (ex: recolhimento)

4

CONCLUSAO
(ex: autuacdo do fabricante, arquivamento)

Nem toda notificagdo gera uma medida sanitaria imediata, seja ela regulatéria ou néo.
Muitas vezes é necessario um conjunto de notificacdes para que as informagbes geradas
sejam consistentes a ponto de desencadear ac¢des por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Por isso € importante notificar sempre que houver suspeita de evento adverso ou

gueixa técnica.

No icone ACOMPANHAR NOTIFICACOES, é possivel verificar o status da notificac&o.

Acompanhamento de Notificacies

B  Motificar
Assisténcia
L2} 3 Saide Filtros
Natificacdes NMimero da notificagdo:
Pendentes
Ac h Data iniciak Data finak
@ No?mf:g%oar Diz |w|[Més [w ]| Ano |v Dia | v ||[Més |w|[An0 |w
Produto Motive da Notificagdo: TE:
l@ Gerenclar [ Medicamento Queixa Técnica
Notificagbes [ vacina e Imunoglobuling [ Evento Adverso
ﬁ Exportagbes U Pesquisa'CIfnim Selecione o evento adverso (WHO-ART):
Especificas E Artigo Médica-Hospitalar Pesquisar
Equipamento Médico-Hospitalar " -
Codigo: No Exccluir:
ﬁ Importar [ it Reagente para Diagndstico in vitro | me | =
Notificagao Cosméticn
D Uso de sangue ou companente
@ Sair [ saneantes
| Agrotdxico
Manuial Empresa: CNPJ:
ersdo | ’_ |
Nome comercial do produto: Mimero de Registro do produto:
Dicionario de exportacdo
Alterar senha de scesso CNES do servigo produtor:
Situagao:
Enviada Em analise Conduida pelo SNVS Retificada Em investigagdo Em agrupamento
|
Acompanhar notificagoes

11




Reforgca-se a importancia das notificagcbes das queixas técnicas enquanto ferramenta
para identificar desvios de qualidade, melhorar e minimizar os erros evitaveis e promover a
seguranca de pacientes e profissionais de salde uma vez que contribui no monitoramento de

pés-mercado como indicador de qualidade.
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