
NOTIVISA
SISTEMA DE NOTIFICAÇÕES EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA



 
Ministério da Saúde 

Gabinete do Ministro 

PORTARIA Nº 1.660, DE 22 DE JULHO DE 2009 

Institui o Sistema de 
Notificação e Investigação 
em Vigilância Sanitária -
VIGIPOS, no âmbito do 
Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, como 
parte integrante do Sistema parte integrante do Sistema 
Único de Saúde - SUS. 

 Art. 1º Instituir o Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância 
Sanitária, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, para o 
monitoramento, análise e investigação dos eventos adversos e queixas 
técnicas relacionados aos serviços e produtos sob vigilância sanitária na fase 
de pós-comercialização/pós-uso. 

 



NOTIVISA - sistema informatizado na plataforma web criado
para receber notificações de eventos adversos (EA) e queixas
técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilância

sanitária.

• Medicamentos; 
• Vacinas e imunoglobulinas; 
• Pesquisas clínicas; • Pesquisas clínicas; 
• Artigos médico-hospitalares; 
• Equipamentos médico-hospitalares; 
• Kits reagentes para diagnóstico in vitro; 
• Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal; 

• Uso de sangue ou componentes; 
• Saneantes; 
• Agrotóxicos.



� Por meio da vigilância de eventos

adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de

produtos sob vigilância sanitária a VIGIPÓS
deve:

ser capaz de detectar precocemente problemas relacionados a produtos e � ser capaz de detectar precocemente problemas relacionados a produtos e 

outras tecnologias;

� desencadear as medidas pertinentes para que o risco seja interrompido 

ou minimizado;

� produzir informações que permitem retroalimentar os sistemas de 

controle e orientar os cidadãos e profissionais de saúde para a prevenção 

de riscos.



incentivar

notificações
analisar dados construir 

indicadores

monitorar

notificações

identificar riscos emitir boletins, 
regulamentações e/ou alertas



Gerenciamento de RiscoGerenciamento de Risco
•• “O“O termotermo GerenciamentoGerenciamento dede RiscoRisco devedeve serser entendidoentendido

comocomo umauma abordagemabordagem sistemáticasistemática dede estabelecerestabelecer oo
cursocurso dede açãoação frentefrente aa incertezasincertezas pelapela identificaçãoidentificação,,
avaliaçãoavaliação,, compreensãocompreensão,, açãoação ee comunicaçãocomunicação dosdos
itensitens dede riscorisco..””itensitens dede riscorisco..””

IDENTIFICAÇÃOIDENTIFICAÇÃO
AVALIAÇÃOAVALIAÇÃO

COMPREENSÃOCOMPREENSÃO
AÇÃOAÇÃO

COMUNICAÇÃOCOMUNICAÇÃO
((NoharaNohara etet alal, , 
2005)2005)



Tecnovigilância

Farmacovigilância

Hemovigilância
Cosmetovigilância

Vigilância de
Saneantes



Notificação no Brasil

Quem pode notificar ?

� Profissionais de saúde - médicos, farmacêuticos, 
enfermeiros, cirurgiões-dentistas, entre outros;

� Instituições de saúde e estabelecimentos 
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� Instituições de saúde e estabelecimentos 
farmacêuticos (RDC Nº 02/2010, RDC Nº 36/2013, 
RDC Nº63/2011 e RDC Nº 44/2009);

� Detentores de registro de produtos para saúde 
(obrigatório – RDC Nº 67/09);

� Indústrias Farmacêuticas (obrigatório – RDC Nº 
04/09);

� Usuários.



Notificações QT e EA/2013 – NOTIVISA 1.0    (Total: 37006)
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Tipo de Notificação/Produto/2013 – NOTIVISA1.0
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Percentual de notificação por estado/2013 – NOTIVISA 1.0
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Produto motivoPercentual de notificação de QT por estado
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Total de notificações realizadas de todos os produt os motivos, 
desde a implantação do Notivisa
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Notificações em Estabelecimentos de Saúde/SC - 2007/2013

Medicamentos
Artigos médico-

hospitalares
Uso de sangue ou 

componentes
Outros TOTAL

ANO QT RAM QT EA RT QT/EA

2007 1450 --- 186 03 141 24 704

2008 2354 155 174 09 75 19 686

QT = queixa técnica
EA = evento adverso

RAM= reação adversa
RT= reações transfusionais

2009 2433 195 259 09 220 19 935

2010 4444 253 590590 11 330 54 1682

2011 442 270 610 16 306 18 1662

2012 6740 156 780780 26 410 18 2149

2013 536 257 888 34 476 16 2207

2014 684 353 757 66 355 34 2249



Como notificar no NOTIVISA?











Reação adversa

Queixa técnica





Queixa Técnica - O que notificar?

• Qualquer notificação de suspeita de
alteração/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a
aspectos técnicos ou legais, e queaspectos técnicos ou legais, e que
poderá ou não causar dano à saúde
individual e coletiva.



















Experiências em Monitoramento e 
Investigações 

utilizando o Notivisa

Exemplo 1: InvestigaInvestigaçção de produto com ão de produto com 
suspeita de desvio de qualidadesuspeita de desvio de qualidade

�� ProdutoProduto::caixacaixa coletoracoletora dede perfuroperfuro cortantecortante

�� 20142014:: 66 notificanotificaççõesões dede queixasqueixas técnicastécnicas ee 33 dede eventoseventos adversosadversos
destadesta empresaempresa;; ** ConsultaConsulta restrita/Buscarestrita/Busca ativaativa

�� QTQT ee EAEA:: fragilidade,fragilidade, gramaturagramatura dodo papelpapel ee suspeitasuspeita dede produtoproduto
semsem registroregistro.. OcorrenciaOcorrencia dede perfuraperfuraçção/contatoão/contato comcom oo profissionalprofissional
dede sasaúúdede..









Ações 

Medidas



Uso dos dados em Vigipós
� Geração e fortalecimento de hipóteses:

– Alertas;

– Sinais e Agrupamento (Cluster) para investigação.

� Regulação de Produtos:
– Alteração do texto de bulas, instruções de uso;

– Alteração do status de registro;

– Reavaliação dos testes de bioequivalência e do processo produtivo;

– Reavaliação das regulamentações;

– Retirada de lotes do mercado;
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– Retirada de lotes do mercado;

– Cancelamento de registro de produtos e de Autorização de Funcionamento de 
empresas;

– Controle em pontos de venda;

– Monitorar o impacto das ações regulatórias tomadas;

– Proposição de estudos adicionais e de programas de monitorização ad hoc.

� Promoção do Uso Seguro e Racional:
– Informativos técnicos aos profissionais da saúde e aos cidadãos;

– Recomendações sobre uso seguro e efetividade;

– Material didático/educacional;

– Protocolos Clínico-Terapêuticos;

– Capacitações Específicas.



� Notifiquem no NOTIVISA;

� Comuniquem as deficiências;

� Proponham melhorias.� Proponham melhorias.

Contato: getof@saude.sc.gov.br
Fone: (048) 3251-7918


