
Fluxo de Trabalho para o Sistema Nacional de Farmacovigilância(1) - NOTIVISA (Versão 14/11/2008)

Início

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

Receber demanda (2)

Sim

Encaminhar para área 
específica/responsável Não

Refere-se a 
medicamento? (3)

Houve dano à 
saúde? (4)

Não

Está no 
NOTIVISA?

É 
suspeita ou caso 
confirmado de 
inefetividade 
terapêutica?

(17)

Responder ao 
demandante 

Não

Inserir no NOTIVISA (16)

Não

Sim

É
suspeita ou caso 

confirmado de Queixa 
Técnica? 

(5)

Não

É suspeita ou caso 
confirmado de erro de 

medicação? (8)
Sim

Causou 
evento grave ? 

(10)

Avaliar variáveis 
relacionadas à cadeia do 
medicamento em nível local 

(12)

Há 
evidências de DQ?

(18 e 39)

Não

Sim

É suspeita ou caso 
confirmado de RAM? 

(20)

Causou evento 
grave? (10)

Sim

É RAM 
inesperada ? 

(21)

Não

É RAM 
inesperada? 

(21)

Sim

Sim

Sim

Não

Avaliar a 
causalidade (22)

Não

Concluir análise e incluir informações no 
NOTIVISA, de acordo com as categorias de 

encerramento, se for o caso (19)

Analisar outras 
hipóteses (23)

Monitorar as notificações (27)

Houve sinal ou 
agrupamento? (28 e 29)

Investigar (30)

Sim

Enviar 
notificação para 
banco de dados 

da OMS 
(Uppsala) de 
acordo com 
critérios (26)

Não

Fim 

Sim

Fim

Anvisa Entes do SNVS (Níveis: Federal, Estadual e Municipal)

Sim

Encaminhar a 
notificação para a 
Anvisa, quando for o 

caso (14)

Não

Não

A

Não

As amostras estão 
adequadas para 

análise ?

Informar à Visa 
coletora e 
Anvisa

É possível realizar 
nova coleta ?

É de empresa
 sem AFE, medicamento 
sem registro e/ou produto 

falsificado ? 
(46 e 47)

Laboratório

A

Analisar documentação 
sobre produto/

fabricante, no que 
couber (32)

Coletar dados sobre 
a cadeia do 
medicamento

Buscar na bibliografia a 
hipótese (avaliação 
extrínseca) (33)

Levantar histórico de 
notificações (identificar se 
existem outros casos ou 
notificações duplicadas)

Identificar os fatores de 
risco teóricos e gerar a 

hipótese de trabalho (34 e 
35)

Contatar a VISA do notificador 
e a VISA sede da empresa 
detentora do registro, se for o 
caso, além do detentor do 
registro e/ou áreas afins, se 

necessário

Realizar a coleta de material do 
paciente/necropsia, se necessário 

(38)

Consultar dados adicionais 
(ampliar ou fortalecer o sinal), se 

necessário (40)

Utilizar métodos epidemiológicos e/
ou dados laboratoriais específicos, 

se necessário

Não

Há evidências de 
DQ? (18)

Sim
B

Definir o caso (31)

Não

Sim
Preenche os critérios de 

prioridade de investigação? 
(11)

Está 
no formulário 

próprio 
? (9)

Sim

Não

Inserir 

É possível 
investigar 

?

Não

Não

Não

Avaliar conveniência e forma 
de divulgação do erro e/ou 

adoção de medidas sanitárias, 
preservando a 

confidencialidade (15)

Não

Verificar nº da 
notificação do 
Notivisa

Sim

É suspeita ou caso confirmado 
de intoxicação? (6) Sim

Não

É outro evento 
relacionado a 
medicamento?

Adotar 
processo 

especifico (13) 

Sim

É outro evento 
relacionado a 
medicamento? 

Adotar 
processo 

especifico (13) 

Sim

Preenche
 os critérios de prioridade 

de investigação ? 
(11)

A

Sim

Sim

Preenche os critérios 
de prioridade de 
investigação? (11)

Sim

Não

É outro evento 
relacionado a 
medicamento? 

Não

Adotar processo 
especifico (13)

Considerações:
Acompanha anexo a este fluxo, documento com observações enumeradas entre parênteses;
* Vide “Diretrizes para Investigação de Queixas Técnicas de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes e Aplicação do Processo Administrativo Sanitário”

Atingiu outro critério 
de investigação

 ? (50)

Monitorar  as 
notificações 

Não

É DQ?
(18)

Há probabilidade do DQ causar 
situação de risco classe I ?

(49)

Não

Analisar qual o tipo de 
prática irregular (48)

Não

Adotar procedimento 
específico

Fim

Pesquisar regularidade do produto e 
da empresa, se for o caso

Levantar histórico de inspeções e 
notificações (51)

Contatar VISA sede da empresa 
detentora do produto, VISA do 
notificador, além da empresa 

detentora do produto*

Contatar o notificador nos casos de 
eventos graves e/ou quando couber 

(10) *

Investigar 

Sim

Necessita
 inspeção investigativa?

Não

Analisar a pertinência de fazer 
consulta para  ampliação de sinal

Contatar outras áreas afins para 
subsidiar a investigação, se for o 

caso

Realizar a inspeção 
investigativa na 
empresa e/ou no 
Estabelecimento 
Assistencial de 

Saúde

Necessita análise 
laboratorial ?

Sim

Adotar medidas sanitárias por 
cautela, se necessário (15 e 41)

Proceder coleta de amostras 
do produto envolvido para 

análise fiscal (52)

Enviar as amostras para o 
laboratório analítico

Sim

Sim

Sim

Adotar medidas 
regulatórias

Divulgar alerta sanitário, se 
for o caso

Verificar se todas as ações 
foram executadas e se há 

necessidade de executar outras 
ações (43)

Executar as ações 
complementares

Elaborar relatório (44)

Incluir no Notivisa a conclusão 
do relatório e comunicar ao 
notificador, se necessário (45)

Anexar relatório e 
documentação levantada  ao 

dossiê físico

Arquivar o dossiê

Necessita 
recomendar outras 

medidas
 regulatórias?

Foram obtidas provas ou 
evidências da ocorrência do 

problema ? (42)

Adotar medidas 
regulatórias

Sim

Sim

Não

Não

Não

Fim

Não

Sim

Não

B

Causou evento 
grave? (10)

É outro evento 
relacionado a 
medicamento?

Não

Sim

Está no 
NOTIVISA?

Inserir no 
NOTIVISA (16)

Não

Sim

Sim

Encaminhar para 
o CIAT (7)

Enviar o 
produto para 
laboratorio 
analitico

Enviar as vias do 
laudo original à 
VISA coletora e 

inserir a 
conclusão no 
Notivisa

Realizar a 
análise

É possível 
realizar a 
análise ?

Informar à VISA 
coletora a 
situação 

Sim

Não

A amostra vai 
ficar em espera? 

(53)

Não

Enviar laudo para 
fabricante, Anvisa e 
VISA do fabricante

Receber 
solicitação do 
fabricante de 
análise de 

contraprova e 
enviar para 
laboratório

Analisar 
solicitação

São necessários 
esclarecimentos junto 

ao fabricante?

Contatar o 
fabricante e 

informar a VISA 
coletora da 
situação 

Sim

Não

Marcar com o 
fabricante a data da 

realização da 
análise e informar a 

data à VISA 
coletora

Realizar a análise de 
contraprova

Enviar as vias do 
laudo original à VISA 
coletora e inserir 
conclusão no 
Notivisa

Não

Sim

Sim

Informar à 
VISA coletora 
a situação da 
amostra

O problema 
foi solucionado?

Sim

Não

Sim

Reavaliar a causalidade, definição 
de caso e hipótese de trabalho 

diante de novos dados

Adotar medidas sanitárias por 
cautela, se necessário (15 e 41)

Ampliar ou 
fortalecer o 
sinal em nível 
internacional, 
se necessário

Início

Receber 
solicitação da 
OMS e outros 
organismos 
internacionais 

para 
investigação em 
nível nacional 

Avaliar necessidade/
possibilidade de 

complementação de dados

Coletar dados sobre o evento 
(no local da ocorrência, se 

necessário)

Avaliar 
necessidade de 
consultor Ad hoc 

(36)

Avaliar história clínica, se 
necessário, incluindo consulta 

no prontuário

Entrevistar equipes de saúde 
envolvidas, se necessário

Sim

Analisar quanto à interação 
medicamentosa, variabilidade 
genética e taxa de falha 
esperada do produto

Não

Verificar se existem causas 
conhecidas sobre o problema e 
fatores relacionados ao processo 

de uso do produto

Contatar o notificador, se for o 
caso (37)

= Processo

= Decisão

= Inicio/fim

= Referência 

= Conector

Legenda:

Sim

É possível realizar 
a análise em outro 
laboratório no 

Brasil ou exterior? 
(54)

Sim
Não

C

C

Início

Analisar dados 
agregados de 
intoxicação 

medicamentosa 
(6 e 24)

Avaliar se o 
comportamento 

está 
modificando ao 
longo do tempo 

Avaliar 
necessidade de 
discussão com 
outros atores 

(25) 

Avaliar 
conveniência e 

forma de 
divulgação do 
erro e/ou 
adoção de 
medidas 
sanitárias, 

preservando a 
confidencialida

de (15)

Adotar ação 
regulatória, se 
necessário 

Fim

Adotar ação regulatória, se 
necessário 

 


