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ORIENTAGAO PARA ACESSO AS NOTIFICAGOES FEITAS PELO NOTIVISA
Interessado: DETENTOR DO REGISTRO DO PRODUTO REGISTRADO EM SEU NOME = “Empresa”

I — Acesso do Notivisa
1. Empresa devera acessar o Notivisa pelo Portal da ANVISA na internet, por meio de seu login e

senha. (Figura 1)

Figura 1: Pagina de acesso ao NOTIVISA
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. Institucional  Anvisa Divulga Servicos  Areas de Atuacao
Informe seus dados para acesso

e-Mail: |ﬁnanceiro@dermadnm.oom.br

Senha: |

Acessar

Esqueci minha senha

| N e T

Il - Acesso aos formularios das notificagoes
1. Na tela sera apresentada a relacdo de NotificacGes pendentes (Figura 2):
a. Notificacdes Pendentes de Andlise, cujo acesso foi autorizado pela ANVISA;
b. Notificacdes Pendentes de Aprovacao;
c. Notificagdes Pendentes de Conclusao;
Atengao: N3o sera possivel visualizar o nome do notificante de CNPJ diferente do da empresa

detentora do registro do produto.

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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Figura 2: Tela apresentada ao acessar o Notivisa
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B  Notificar
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AE] e Notificagdes Pendentes de Analise:
Data Notificacdo Produto Motivo Tipo Responsavel
Acompanhar
@& Notificacso 25/02/2014 | 2013.10.000054 | Artigo Médico-Hospitalar EA
: 25/02/2014  |2014.02.000026 | Artigo Médico-Hospitalar qr Celso Moacir Coelho
D mportar
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Manual Notificagdes Pendentes de Conclusao
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Versdo
Diclonrio de exportacio
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2. Para acessar a notificacdo (formuldrio e Histdrico) escolher a op¢do Acompanhar Notificagdo, no
menu a esquerda da tela e informar o niumero da notificacao.

3. O formulario da notificacdo podera ser acessado pelo link disponivel pelo préprio numero da
notificacao.

Atencgao: Os campos que identificam a notificacdo, o estabelecimento de salde e o paciente (no
caso de evento adverso) sdo sigilosos e estdo automaticamente preenchidos, em vermelho, com o
termo “Confidencial” (Figuras 3 e 4).

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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Figura 3: Exemplo de formuldrio de notificacao
com os dados sigilosos de identificagdo do notificante preenchidos

& = HOTIVISA . - Windows Internet Exslorer
-] govbe Frmit 3|
Formulario para notificacio de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-Hospitalar

Nimero da Notificagio: 2013.10,000054

1 - Identificacio do Notificador:
1.1. Nome completo:
Confidencial

1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: L.4. Celular:
Confidencial onfidencial Confidencial
1.5. Categoria do notificador:

Confidencial

2 - Identificacao da Notificagao
Produto motivo da notificagdo:
Artigo Médico-Hospitalar
Queixa Técnica/Evento Adverso:
Evento Adverso

4 - Queixa Téenica/Evento Adverso
4.1 Deserigio detalhada da Queixa Técnica/Evento Adverso
Teste

4.2. Evento Adverso (WHO-ART):

4.3. Data da identificacio/ocorréncia
01/01/2014

4.4. Local da identificacdo/ocorréncia
Confidendial

4.4.1. Nome do estabelecimento de saiide:
Confidencial

4.4.2. CNPJ do estabelecimenta de sade:
Confidendial

4.5. Endereco do local da identificagio/ocorréncia:
Confidendal

4.6, Pais:
BRASIL

4.7. UF:

Figura 4: Exemplos de formulario de notificagdo
com os dados sigilosos de identificagdao do paciente preenchidos

2 = MOTHEA - Windows Intarnas Explorer ——

6 - Dados do Produto

6.1. Nome comerdial do produto:
HYLAFORM GEL VICOELASTICO BIOMATRIX

6.2. Produto:

6.3. Data de fabricacso:
6.5. Data de esterilizacio:
6.7. Nuimero do lote/série:
6.9. Produlo importado?
Néo

7.1. Nome ou razso social:
Sousam Importagdo € Exportagdo Lida

7.2. Endereco:
Al Franca 161

7.3. Numero do telefone/SAC:
0800134542

7A.UF:
S30 Paulo

8.1. Nome completo do padiente:
8&No_me completo da mae do paciente:
8.6. Raga/Cor:

8.8. Data de nascimento:

S_.ll‘.N.ulm:m do prontuario:

8.12. 0 evento levou ou prolongou a internagio?

6.4. Data de validade:
6.6. Data de validade da esterilizacao:
6.8. Produto Reprocessado:

6.10. Classe de Risco:
HI - ALTO RISCO

7 - Dados do fabricante ou importador

7.5. Municipio:
540 PAULO

8- Informagbes do paciente ou usudrio

8.2. Inidais:

8.5. Sexo:

8.7. Ocupacao do paciente ou usuario:
8.9. Idade:

8.11. Numero do Cartao SUS:

8.10. Numero do prontuario: 8.11. Numero do Cartao SUS:

8.12. 0 evento levou ou prolongou a internacio?

9 - Evolugo do caso
9.1. Foi a 6bito?

9.2. Howve lesdo permanente?

9.3. Houve lesao temporaria?

10 - Outras informagdes importantes
10.1. A utilizacdo do produto seguiu as instrugbes do fabricante?
Nao

10.2. 0 produto apresenta alteracoes:
Nio

10.3. Local de aquisicao do produto:
Distribuidora

10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?
Nao

10.5. Hou a industr
Nio

10.6. Foram adotadas outras providéncias apds a identificado do problema?
Nao

10.7. Existem amostras integras para a coleta?

Néo

10.8. Existem rdtulos do produto para a coleta?
Nao

10.9. Observacdes:
teste

Imprime || Voltar

Il - Acesso ao histdrico das notificagcoes
1. O acesso ao histdrico da notificacdo podera ser feito por meio da funcionalidade “Acompanhar
Notificacdo”, de duas formas:

a. Pelo numero da notificagdo. Para tanto, o niumero da notificacdo deve ser informado no

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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campo “Numero da Notificagdo” (Figura 5);
b. Pelo uso dos filtros disponiveis pela funcionalidade “Acompanhar Notificagdo” (Figura 6).

2. A empresa nao podera visualizar o nome do notificante com CNPJ diferente do seu e nao tera
acesso a funcionalidade.

Figura 5: Exemplo de pesquisa pelo nimero da notificagao pelo NOTIVISA

Es AT PR S0 S LL LT cidedie deBabde  Ragulade
A pant de Notificacd
Filtros Vadina e Imunoglobuling Evento Adverso
Nimere da notificagio: Manal Pesquisa Oinica Seleclone o evento adverso (WHO ART):
Acompanhar e 5
@ b :|I|I\. |I _-I.I 2013.10.000054 Vessio Artigo Médlco-Hospitalar
Data Inicial: Data final: Equipamento Médico Hospitalar Codigo: Nome: Exclulr:
Importar . v . S_— Diglondrio de exportacio
B agho on_~|iMes -]l AW Dt ~||M . Kit para Disgrdstico In vitro
Produto Motive da Notiflcagio: Tipo: Cosmiico, Produto de Higiene Pessoal ou Perfurse
[#® sar Medicamento CQuebaa 1 Uso de sargie u components
Vadina ¢ Imunoglobuling Evento PR,
Manual Pesquisa Clinlca Seledone Agrotdxice
\ars Aitlan Médico-Hospltalar
Versde <
Empresa: Cne:
Equipamenta Médico-Haspitalar | cadige: P
Diciondrio de exporticho
Kit para Diagnéstico In vitro
Cosmiticn, Produto de Hagiene Pessoal ou Perfume Nome comardal do produto: Nomero de Registro do produto:
Uso de sangue ou comipenente
Saneantes SRuactos
v Enviada (¥ Em andlise ¥ Concluida ¥ Retficada ¥ Em Investigagdo ¥ Em agrupamento (¥ Andlise pela
Agrotisico
empresa
Emprosa: CHNPD: Pesquisar
Nome comercial do produto: Nimero de
Acompanhar notificacdes
Situacao: Total de Itens Recuperados: 1
7 tnviada ¥ Em andlise P Conduida ¥ Retificada % Em Inves Nome do Empresa/
P Item  Notificacio Data  Tipo Produto/ Notificador ~ Situacho  Hist. Retificar
T Institulcao
Reagio
[T 1| 201310000054 25/02/2014EA | HYLAFOSM GEL *| Sousam Importacd Anditse pela | @ e
3.10.000054 25/ empresa
Acompanhar notific] Exportar notificagbes
Exportar Notificastes
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Figura 6: Exemplo de pesquisa de notificacdo pelos filtros oferecidos pelo NOTIVISA

Geréncia Geral de Monitoramento - GGMON
Geréncia de Tecnovigilancia - GETEC

Nuamero da notificacio:

Data iniclal:

01

*« 0 v 2014 ~

Produto Motivo da Notificacio:

Filtros

Data final:

n ~ 03 v 2014 ~

Tipo:

’ salt Medicamento Quenxa Téaica
Vacna e Imunoglobulna Evento Adverso
Manua Pesquisa Clinica Selecione 0 evento adverso (WHO-ART):
Versdo ¥ Artigo Médico-Hosptalar
s ¥ Equpamento Médico-Hosptalar Codigo: Nome: Excluir:
Daandne de cxpottuedy ¥ Kt para Diagndstico in vro
[ Cosmétco, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Uso de sangue ou componente
Saneantes
Agrotéxica
Empresa: CNP):

Nome comercial do produto: Numero de Registro do produto:

Situagio:
Enviada Em andlse Conduida Retifficada Em nvestigacdo Em agrupamento Andise pela
empresa
Pesquisar
Acompanhar notificagbes
Total de Itens Recuperados:
Nome do E /
Item Notificacio Data Tipo  Produto/ b Notificador Situagio  Hist. Retificar
Instituicio |
| Reaciio
1 |2013.10,000054 25/02/2014|EA | HYLAFORM GEI| Sousam Importac Andlse pela X
emprasa

~,. Andise pela

Atencao: Em se tratando de notificante com CNPJ diferente do da empresa, ndo sera apresentado
0 seu nome e a empresa ndo terd acesso a funcionalidade “Retificar a Notificacdo”. (Figuras 5 e 6).

IV — Registro no historico da notificacao
1. A empresa tera acesso ao Histérico da notificagdo que foi previamente autorizada pela
ANVISA.

a. O acesso é feito por meio do icone L para cada Notificacdo disponivel para

visualizacdo e investigacdo (Figura abaixo):

Acompanhar notificagbes

Total de Itens Recuperados:

Nome do

Item Notificaciio Data Tipo  Produto/
Reaciio

lnﬂhuk;llo Notificador = Situagio  Hist. Retificar

X

Andise pela

empresa

1 2013.10,00005425/02/2014 EA | HYLAFORM GEI| Sousam Importac

2. Serd possivel visualizar a data e a situacdo da notificacdo, sendo garantido o sigilo do
profissional que fez o registro e instituicdo que representa (Figura 7).

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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Figura 7: Modelo de Histdérico de notifica¢do feita pelo Notivisa

Vacina e Imunoalebuling Evento Adverso X
Manual o4t NOTIVISA 11, = Windews Internet Exglarer Lo S S o -ART):
1a.gov.br ]
Versdo .
Histérico Notificagio 2013.10.000054 e Excluir:
Didondrio de expl
Observagio:
teste andlise
0;
Data: ., 7 ilise pels
25/02/2014 pamento Andlise pela
Notificacio:
201310000054
Situacho:
Andlise pela
empresa
Situagio  Hist. Retificar
Andlise pela
empress | @ | K

3. A empresa devera assinalar a situagdo da notificacdo e fazer o registro no campo especifico
(Figura 8), respeitando: a. O limite maximo de caracteres (4.000 caracteres). Caso o0 espaco seja
insuficiente, a empresa podera registrar os achados em etapas, desde que escolha a op¢dao “Em
investigacdao pela empresa” e faca a relagdo com a anotacgao feita anteriormente. Ao finalizar o
registro, escolher a op¢ao “Concluida pela empresa”:

a.

As defini¢des para cada uma das situagdes apresentadas: Andlise pela empresa, Em

avaliacdo pela empresa, Em investigacdo pela empresa e Concluida pela empresa:

i. Andlise pela empresa: Situacdo em que o Histérico da notificacdo foi habilitado,
pela Tecnovigilancia da Anvisa, para registro dos achados da investigacdo e o formulario
esta disponivel para ser visualizado pela empresa;

ii. Em avaliagcdao pela empresa: Situagdo prévia ao desencadeamento da investigagdo
propriamente dito. Por exemplo, a notificacdo foi encaminhada para avaliacdo por
algum profissional indicar a metodologia de investigacao;

ii. Em investigacdo pela empresa: Foi desencadeado o processo investigativo,
conforme o planejamento para a situagao;

iii. Concluida pela empresa: A investigacdo foi concluida e sera classificada, de acordo
com as evidéncias em relacdo a causalidade produto envolvido-ocorréncia relatada e
investigada em: (i). Confirmada; (ii). Provavel; (iii). Inconclusiva; (iv). Descartada. Apds
clicar no icone | Resistrar |, 3 empresa perde o acesso ao formuldrio e ao campo Histérico.

Atengdo: O registro deve ser objetivo, mas de modo a permitir a compreensdo e analise pelo
SNVS. Deste modo, deve constar basicamente das seguintes informacgdes: (i). Classificacdo inicial
da ocorréncia (baseada na descricdio do notificante), segundo cddigo(s) e terminologia(s)
disponibilizado(s) pela ANVISA; (ii). Nimero de unidades fabricadas/importadas, comercializadas,

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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em estoque, implantadas (se for o caso); (iii). Descricdo sucinta da metodologia de investigacao;
(iv). Principais achados, incluindo os fatores contribuintes para a ocorréncia; andlise de causa raiz;
registro de outras reclamacdes para o produto e as medidas adotadas pela empresa frente a
ocorréncia; (v). Classificacdo final da ocorréncia (apds a investigacdo), segundo cddigo(s) e
terminologia(s) disponibilizado(s) pela ANVISA; (vi). Como foi feito o retorno ao seu notificante, se
for o caso.

Se  necessario, documentos  adicionais deverdao ser enviados pelo e-mail
tecnovigilancia@anvisa.gov.br, indicando o niumero da notificagao no “Assunto” da mensagem. Se
necessario, a documentacdao também poderd ser enviada para a ANVISA, pelos correios ou
entregue no setor de protocolo da Agéncia.

Figura 8: Modelo de Histdrico de notificagdo feita pelo Notivisa, com opg¢oes de classificagao da
situagao da notificagdo pela empresa detentora do registro do produto

L] Fante (F] Paranrafo (F| Fstjlo

= . NOTIVISA :... - Windows Internet Explorer EI@ ERRP S I RS v

|1§ http:/ hemologacao.anvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico.aspTNotificacae=201310000054 - &Situacao=11 E|

Data: o
25/02/2014

Notificacdo:
201310000054

Situacao:
Andlise pela
empresa

m

Novo historico

Situacdo:
:Selecione::.. -

Em andlise
Em investigacdo
Andlise concluida

=

4. Apods realizar o registro no Histdrico, o sistema gravara a data, a situacdo assinalada, o
responsavel e sua instituicdo. Esses dados ndo poderdo ser apagados ou corrigidos (Figura 9).

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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Figura 9: Modelo de Histdrico de notifica¢cdo feita pelo Notivisa, com anotagodes feitas pela
empresa detentora do registro do produto

il Fante L] Parinr: Est]
2 . NOTIVISA 1. - Windows Internet Explorer o] == Erm : Dxr n ey
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=1 || [ httpu/#homologacao anvisagov.brinotivisarfrmHistorico.aspTotificacan=201310000054- H
Observagao:
teste
Observacdo:
teste
Data:
11/03/2014
Notificacdo:
201310000054
Situacao: Data:
Em andlise 11/03/2014
Responsavel: Notificacdo:
Celso Moadr 201310000054
Coelho
Situagdo:
Instituigdo: Fm investigacao
Demadrim
Responsavel:
Celso Moacir
Coelho
- Instituicdo: 5
sl

5. Apds a conclusdo da investigacdo, a empresa devera indicar a classificacdao, de acordo com a
causalidade produto-ocorréncia. Apesar do sistema Notivisa e estarem disponiveis seis
possibilidades, para fim de tecnovigilancia definiu-se pela utilizacdo de quatro, conforme segue:

a. Confirmado:

v’ Para notificacdo de evento adverso: Quando for confirmada a associa¢do causal entre o
uso do produto e o evento adverso.

v’ Para notificacdo de queixa técnica: Quando confirmar a queixa técnica notificada ou por
meio de ensaios técnicos ou por evidéncias visiveis.

b. Provavel:

v’ Para notificacdo de evento adverso: Quando n3o foi confirmada a associacdo causal
entre o uso do produto e o evento adverso, mas existirem evidéncias da possibilidade do uso
produto ser a causa do evento notificado.

v’ Para queixa técnica: Quando n3o foi confirmada a queixa técnica, mas existirem fortes
evidéncias do desvio da qualidade do produto ou de irregularidade.

c. Inconclusivo:

v’ Para notificacdo de evento adverso: Quando ndo for confirmada a associacdo causal
entre o uso do produto e o evento adverso, pois as informacdes levantadas durante a investigacdo
sdo insuficientes ou contraditdrias e ndo pode ser completada ou verificada.

v’ Para queixa técnica: Quando n3o for confirmada a queixa técnica, pois as informacdes
levantadas durante a investigacdo sao insuficientes ou contraditérias e ndao podem ser
completadas ou verificadas.

d. Descartado:

v’ Para notificacdo de evento adverso: Quando for confirmada a inexisténcia de relagdo
causa-efeito entre o uso do produto e o evento adverso ou existirem evidéncias claras da
impossibilidade do uso do produto ser a causa do evento notificado. Neste caso, as informacdes

Acesso ao Histdrico da notificagdo pelo detentor do registro do produto. Versédo 2
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levantadas durante a investigacao sao suficientes para descartar o caso.

v’ Para queixa técnica: Quando NAO for confirmada a queixa técnica. O SNVS avaliara a
conclusdo da empresa e poderad alterar a situacdo da notificacdo. A empresa ndo poderad visualizar
os registros feitos no histérico, pelo SNVS e tampouco visualiza o nome e a instituicido do

profissional.

6. O Histdrico da notificacdo podera ser novamente habilitado para a empresa, sempre que a
ANVISA julgar necessario. (Figura 10)

Figura 10: Modelo de Histérico de notificacao feita pelo Notivisa, reenviada para a empresa
detentora do registro do produto

p ‘Wacna e Imunealobulina Ewvento Adverso
Manual . NOTIVESA & - Windltws it Exploear == WHO ART):
Brisa. Qo br B
Versio .
—— L Observacio: & Excluir:
10anana 02 exXd | 13 fg3,f2014 Confidencial
Notificagio:
201310000054
Situacio:
Em andlise
Observacio:
teste
Y
pamento [¥  Andlse pela
Data:
11/03/2014
Notificagio: Sitwacio  Hist. Retificar
201310000054 - |
Analise pela B
Situagio: empresa - X
Andlise pela
emprEsa

ATENCAO: Eventuais duvidas deverdo ser enviadas por meio do e-mail
tecnovigilancia@anvisa.gov.br.
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