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@“ NOTIVISA

Sistema de Motificactes em Vigilancia Sanitaria

Alertas de 2014

Alertas de 2013 { a partir de 13 de novembro)

Alerta 1324: Alerts de seguranca sobre o SISTEMA DE RESSUSCITACAD AUTOFULSE MOD. 100, da Zoll

Alerta 1323: Alerta de segurangs sobre ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekta

Alerta 1327 Alerts de seguranca para wso da maguinag HOMECHOICE PARAS DIALISE PERITOMEASL, da
Baxter

Alerta 1321: Possibilidade de fratwra do fio do sistema de Iibrera.giﬂ do dispositive ENDDPROTESE
AMNACOKNDA, da Tersmo

Alerta 1320: Alerta sobre os Produtos ADWVLA 1200 Chemistry System — Registro n® 103451504 58; ADMW]A
1650 Chemistry System - Registro n® 103451504 53; ADVLA 1800 CHEMISTREY SYSTEM - Registro n®
10245160605, ADVIA 2400 Chemistry System - Registro n° 10345 15097 1 Influenza A (H1MN1)

Alerts 1218 Alerts sobre o Produte Agulhs Descsrdvel EMERAMAT — Registro 102012230118 notificacSo de antivirais

Alerta 121E8: Alerta sobre o Produto Agulha Descartdvel EMBRAMAC — Registro 10201220081

Alerta 1217 Alerta sobre o Produto Dissector PKS Lyvons {Classe de Risco || - Médio Risco), registrado pela
empresa Flex Lab

Alerta 1218: Alerta sobre o ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekia Lida

Alerta 1315 Riscos associsdos & remosSo do produto CANLILA WENOSA QUICKDRAW, da Edwards

Alerta 1314: Alerta de seguranga relacionado a0 CALIBRADOR |IMUNODOIAGHNOSTICO WITROS PARA CA 125
I, da empress Johnson & Johnson do Brasil nd. & CGom. de Prod. para Sswede Litds

Alerta 1313: Driertagic- de uso relacionads ao0s produtes RAPIDLab 1200 SYSTEMS; RAPIDPoint 400 Series
e RAPIDPoint 500 5SYSTEM, da empresa Siemens Healthcarse Disgnosticos Ltds

Alerta 12311: Alerta de Recolhimento do produte EMBOL-X GLIDE , da Edwards Edwards Lifesciences

Alsrts 1310: Alerta de complementacio de Instrugies de Uso, da empresa Siemens Healthcare
Diagnostics lne.

Alerta 1200:; Alteracio nas Instrucies de Uso do produto Gram pior circular - Registro W BDDET135031T, da
empresa FLEX Lﬁ.é COMERCID éE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA.

Alerta 120E8: Recolhimento do produto Substitute Ssseo sintético injetdvel Jectos - Registro W SE0Z40500014,
da empresa ORTECH MEDICAL COMERCID, IMPORTACAD E EXPORTAGAD LTLWA,

Alerta 1207 Correcio de segurancs &m campos do produts Sistema de Imagpem BrightView XCT, da empresa
Philips Medical Systems Lida

Alerts 130 Reasalhimenta do nredisto Sarines Hineddérmices Deseasntsdus] Bl ds emnness | shor Dot
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Conhecendo a barra de Menu da

pagina do Notivisa

@» NOTIVISA

Sistema de Motificacdes em Vigilancia Sanitaria
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Manual

Reqguisitos de uso do sistema

1. Quais 0s requisitos que preciso ter no mew computador para acessar e navegar no NOTIVISA?

E necessario possuir um computador com acesso a Internet utilizando um dos navegadores a seguir: Internet Explorer 6.0 ou
superior e Firefox 1.5 ou superiar.

Fara acesso ao formulario de Evento Adverso de Medicamentos devera ser utilizado o navegador Internet Explorer vers&o 6.0 ou
SUperior.

Caso o navegador seja o Internet Explorer versdo 9 ou superior & recomendavel gque realize o procedimento abaixo.

An acessar a pagina, o botdo do Modo de Exibicio de Compatibilidade sera exibido na barra de enderecos. Para ativar o Modo de
Exibicao de Compatibilidade, clique no botdo Modo de Exibicio de Compatibilidade para que o icone mude de um contorno para
uma cor salida.

Instrucdes Gerais

FALQ — Perguntas e Eespostas no uso do NOTIWVISA

Orientactes para preenchimento dos formularios de:
[disponiveis em POF)

Dicionario de exportacio do Motivisa

Assisténcia a4 Sadde
Ferguntas e respostas frequentes — Motificacio de Assisténcia a Saude

Manual de notificacio — Assisténcia a Saude

Medicamentos

Evento Adverso associado ao uso de Medicamento - Inddstria

Evento Adverso associado ao uso de Medicamento - Profissional de Sadde

Dueixa Tecnica de Medicamentos

Vacina e Imunoglobulina

Evento Adverso associado ao uso de Vacina e Imunoglobulina

Dueixa Técnica de Vacina e Imunoglobulina

Curso de Inspecao investigativa - Pr
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Cadastro

Para realizarfmonitorar as notificacées de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (OT) associadas ao uso de
produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria & necessario ter um cadastro junto a Anvisa. A propria instituwicio/empresa deve
realizar o seu cadastro seguindo as orientacies abaixo.

Cadastro de Instituigdes: NUCLEOS DE SEGURANCA DO PACIENTE, HOSPITAIS, SERVICCOS DE HEMOTERAPILA,
SERVICOS DE SAUDE EM GERAL, VIGILANCIA S SANITARIAS, SECRETARIAS DE SAUDE, PREFEITURAS, FUNDOS
MUNICIPAIS, FARMACLAS PUBLICAS E LACENS

1° passo — Cadastrar uma instituicdo ou atualizar o seu cadastro

Observagao: Para atender a RDC 36/2013 (Seguranca do Paciente), caso o servico de salde ja possua cadastro, basta
apenas enviar um email para cadastro.sistemas anvisa.gov.br informando a Razao Social, Mome Fantasia, CHEPJ e
CHES, e solicitar “ALTERACAD DE SUB-CATEGORLA™ para Macleo de Seguranca do Paciente. As Visas ndo poderdo se
cadastrar como Mdicleo de Sequranca do FPaciente, portanto ndo tem necessidade de realizacio de um novo cadastro por

parte dessas instituicbes.
2° passo — Cadastrar os profissionais da instituicio e atribuir os perfis de acesso (GESTOR DE SEGURAMCA)

Weja as ddwvidas mais frequentes relacionadas ao cadastro de instituicées no Motivisa, clicando agui (PDF)

Cadastro de Empresas: CLINICA S PRIVADA S, LABORATORIOS PRIVADOS, DROGARILA S, FARMACIAS EMPRESAS
PRIVADAS E EMPRESAS DETENTORAS DE REGISTRO DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARLA

1° passo — Cadastrar uma empresa ou atualizar o seu cadastro
2° passo — Cadastrar os profissionais da empresa e atribuir os perfis de acesso (GESTOR DE SEGURAMCA)

Cadastro de profissionais de saudde liberais (sem vinculo com instituigao/empresa)

Cligue agui para cadastrar o profissional de sadde liberal gue ndo tem vinculo com instituicGo/empresa

Profissional de Sadde Liberal —Fode notificar, pode retificar (corrigirfcomplementar) uma notificacio enviada, pode
wvisualizar (acompanhar) apenas as suas notificaces enviadas e suas notificactes so enviadas diretamente. Nao
consegue visualizar notificagde s de outros usuarios.

Cidadaos (acesso aos formularios de notificagao de cidadao)

Cligue agqui para acessar os formulario de notificacio dos cidadios

Gerenciamento de instituigdes (VISAS ESTADUAIS e REGIONAIS ESTADUAILS)

Cligue agui para acessar o Gerenciamento de instituictes

Manual de Gerenciameanto de Instituictes (oodf)

SUS+ :]! - ANVISA Ministério da

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria Sadde
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@" NOTIVISA

Sistema de Motificactes em Wigilancia Sanitaria

Alertas de 2014
Alertas de 2013 { a partir de 13 de nowvembro)
Alerta 1324 Alerta de seguranea sobre o SISTEMA DE RESSUSCITACAD AUTOFLULSE MOD. 100, da Foll

Alerta 1323: Alerta de segurants sobre ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekta

Alerta 1322 Alerta de seguranca pars uso da maguinag HOMECHOICE PARA DIALISE PERITOMEAL, da
Baxter

Alerta 1321: Possibilidade de fratura do fio do sistema de Iiberagi{:- do _dispositive ENDOPROTESE
ANACDOMDA, da Terumao

Alerta 1320: Alerts sobre os F"r{:rm.k:-s ADNA 1200 Chemistry System — Registro n® 103451504 58; ADWLA
1650 a_,-I'-EI'HI51D,{ System - Registro n® 10345180453 AEI".I'I.-'-". BO0 CHEMISTRY SYSTEM - Registro n®

10245160535, A0NIA 2400 Chemistry System - Registro n° 1024516047 § Influenza A {H 1M 1}
Alzrtz 1310 Alera sobre o Produto Agulha Descandvel EMBRAMAC — Registro 10201230110 notificacSo de antivirais

Alerta 1218: Alerta sobre o Produto Agulha Descartdvel EMBRAMAC — Registro 1020 12200E 1

Alerta 1217 Alerta sobre o Produto Dissector PKS Lyons (Classe de Risco || - Médic Risco), registrads pela
empresa Flex Lab

Alerta 1318: Alerta sobre o ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekta Lida

Alerta 1215 Riscos associados & remogio do produto CANULA WENOSA QUICKDRAW, da Edwards

Alerta 1314: Alerta de seguranta relacionado a0 CALIBRADDR IMUNODIAGHNOSTICO WITROS PARA CA 125
1, da empresa Johnson & Johnson do Brasil Ind. & Com. de Prod. para Sswede Lids

Alerta 1313 Crientacio de uso relacionada 305 produtos RAPIDLab 1200 SYSTEMS, RAPIDPoint 400 Series
e RAPIDPoint 500 SYSTEM, da empresa Siemens Healtheare Disgnosticos Lids

Alerta 1311: Alerta de Recolhimento do produto EMBOL-X GLIDE | da Edwards Edwards Lifesciences

Alerta 1310: Alerta de ::-m:llementagﬁ:- de Instrugies de Uso, da empresa Siemens Healthcare

Diagnostics Inc.

Alerta 1300. Aleracio nas Instrucdes de Uso do produto Srampesdor circular - Registro N° BDRE1AS0A1T, da
empresa FLEX LAE COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTOA.

Alerta 1308 Recolhimento do produto Substituto Ssseo sintético injetével Jectos - Registro N° BOZ40500014,
da empresa ORTECH MEDICAL COMERCID, IMPORTACAD E EXPORTACAD LTLWA,

Alerta 1307. Correcio de segurangs &m campo do produto Sistema de |magem BrightView XCT, da emoress

Philips Medical Systems Lida

Alerta 1305 Recolhimento do produto Seringa Hipodérmica Descartavel S0mL, da empresa Labor Import

Alerta 1205 Alerts de seguranca sobre SOFTWARES DE WISUALIZACAD E GERENCIAMENTD DE |MAGENS

SEM REGISTRO NA ANVISA
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Produtos para Saode - Artigos. Equipamentos Medico-Hospitalares e Kits Reagente para Diagndstico /n Vitro
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Quantitativo de notificagtes de 2006 a 2013 - stusizado em 14/04/2014
|em exoel)

Evolucdo das notificactes 2006 a2 2013

Relatorios 2013 - Janeiro a Dezembro - atusizads em 28/05/2014
|em power paint)

Eelatorio gerencial dos eventos adversos. das queixas técnicas e das intoxicaces relacionados
com todos o5 produtos

Relatdrio gerencial dos eventos adversos e das gueixas técnicas
com todos o5 produtos

4.500-
Relatorio gerencial dos eventos adversos relacionados

4.000 -
com todos os produtos 3.574 3706

1 3.453 = [] 3407 3.345
Relator:jﬂ t]t&*rent:is:l1 das queixas técnicas relacionadas 3.500 3.145 3.124 3248 M 3008 — 3324 3.005 —
com todos oS procutos i ] - —
. . L . 3.000 2810 596

Relatorio gerencial das intoxicacées relacionadas 2,500 ]
com todos os produtos )

2.000-

» _ 1.500-
Relatorios 2012 - Janeiro a Dezembro - stusizads em 3170172013
lem power point) 1.000_
Eelatdrio gerencial dos eventos adversos. das queixas técnicas e das intoxicactes relacionados 500 -
com todos o5 produtos
Relatorio gerencial dos eventos adversos e das queixas técnicas 0- T J J g g g g g d : : : :
= = Media Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

com todos os produtos 2010
Relatdrio gerencial dos eventos adversos relacionados
com todos os produtos
Relatorio gerencial das gueixas técnicas relacionadas
com todos os produtos
Relatdrio gerencial das intoxicacées relacionadas
com todos os produtos
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Links de Interesse

Gerais

Medicamentos

Produtos para Saude - Artigos. Equipamentos Medico-Hospitalares e Kits Reagentes para Diagnostico /n Vitro

Saneantes
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@f‘ NOTIVISA "y ..........

Sistema de Motificactes em Vigilancia Sanitaria

Alertas de 2014

Alertas de 2013 { a partir de 13 de novembro)

Alerta 1324: Alerts de seguranca sobre o SISTEMA DE RESSUSCITACAD AUTOFULSE MOD. 100, da Zoll

Alerta 1323: Alerta de segurangs sobre ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekta

Alerta 1327 Alerts de seguranca para wso da maguinag HOMECHOICE PARAS DIALISE PERITOMEASL, da
Baxter

Alerta 1321: Possibilidade de fratwra do fio do sistema de Iibrera.giﬂ do dispositive ENDDPROTESE
AMNACOKNDA, da Tersmo

Alerta 1320: Alerta sobre os Produtos ADWVLA 1200 Chemistry System — Registro n® 103451504 58; ADMW]A
1650 Chemistry System - Registro n® 103451504 53; ADVLA 1800 CHEMISTREY SYSTEM - Registro n®
10245160605, ADVIA 2400 Chemistry System - Registro n° 10345 15097 1 Influenza A (H1MN1)

Alerts 1218 Alerts sobre o Produte Agulhs Descsrdvel EMERAMAT — Registro 102012230118 notificacSo de antivirais

Alerta 121E8: Alerta sobre o Produto Agulha Descartdvel EMBRAMAC — Registro 10201220081

Alerta 1217 Alerta sobre o Produto Dissector PKS Lyvons {Classe de Risco || - Médio Risco), registrado pela
empresa Flex Lab

Alerta 1218: Alerta sobre o ACELERADDR LINEAR ELEKTA, da Elekia Lida

Alerta 1315 Riscos associsdos & remosSo do produto CANLILA WENOSA QUICKDRAW, da Edwards

Alerta 1314: Alerta de seguranga relacionado a0 CALIBRADOR |IMUNODOIAGHNOSTICO WITROS PARA CA 125
I, da empress Johnson & Johnson do Brasil nd. & CGom. de Prod. para Sswede Litds

Alerta 1313: Driertagic- de uso relacionads ao0s produtes RAPIDLab 1200 SYSTEMS; RAPIDPoint 400 Series
e RAPIDPoint 500 5SYSTEM, da empresa Siemens Healthcarse Disgnosticos Ltds

Alerta 12311: Alerta de Recolhimento do produte EMBOL-X GLIDE , da Edwards Edwards Lifesciences

Alsrts 1310: Alerta de complementacio de Instrugies de Uso, da empresa Siemens Healthcare
Diagnostics lne.

Alerta 1200:; Alteracio nas Instrucies de Uso do produto Gram pior circular - Registro W BDDET135031T, da
empresa FLEX Lﬁ.é COMERCID éE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA.

Alerta 120E8: Recolhimento do produto Substitute Ssseo sintético injetdvel Jectos - Registro W SE0Z40500014,
da empresa ORTECH MEDICAL COMERCID, IMPORTACAD E EXPORTAGAD LTLWA,

Alerta 1207 Correcio de segurancs &m campos do produts Sistema de Imagpem BrightView XCT, da empresa
Philips Medical Systems Lida

Alerts 130 Reasalhimenta do nredisto Sarines Hineddérmices Deseasntsdus] Bl ds emnness | shor Dot
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C' | [ www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

i:% Aplicativos [ ") Anvisa - Medicamento... [ "] Sites Sugeridos [C] Importado do IE £ Verificando solugdo de...

¥Ex% Ministério da Saude

ar

Agincia Macional i g & e i FEREEE )
de Vigitincia sanitiria  Sistema de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria ;‘ | | I‘J ISA
mWI.-Eﬂ\'IS-E.QU'u'.br
_ | Instiucional _Anvisa Divuga _ Servicos _freas de Atuagdo  Legislagio [T [ B ol
Informe seus dados para acesso
e-Mail: | |
Senha: | |

._!l
-

Acessar

Profissionais de instituicoes/empresas, para recuperar ou
alterar a senha de acesso cligue agui.

Profissionais de satde liberais, para recuperar a senha de
acesso cligue agui.

G OVvVERNDO F RO R R AL

sus+ -, ANVISA Ministério da
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& C' | [3 www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmErro.asp?nMsg=MN145

"* Aplicativos || Anvisa -Medicamento... | ] Sites Sugeridos (] Importadodo IE € Verificando solucBo de...
T8 Ministério da Satde
L Agéncia Naci
_" géncia Nacional ) . . i = _,il;r ] ‘
=]~ de Vigilincia Sanitiria Sistema de Hﬂtlﬁﬂﬂgﬂﬁ para a TIgIlEIIICIEI Sanitaria f 74 J

WA ANVIED. Q0. bar

- Insttucional AmvisaDivulga Servicos  Areas de Atuacdo La#a_:a-: E:n H:,Tm' l:;:f;“

Categoria : desconhecido
Perfil  :desconhecido

[ sai Erro

0 usuario nao foi encontrado ou esta bloqueado. Caso o usuario erre a senha oito vezes consecutivas seu

Manual .
cadastro sera bloqueado. Neste caso enviar e-mail para cadastro.sistemas@anvisa.qov.br solicitando uma
Versio nova senha. Informar nome completo, nome da mae, data de nascimento, e-mail e cpf.

Dicionario de exportacao

Alterar senha de acesso

su§+ _! L ANVISA Minkstéric da
_I I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
PAIS RICO £ PAIS SEM POBREZA
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TE% Ministério da Saude

de Vigilincia Sanitiria

WAL ANVIER. QO [d}

L Agéncia Nacional
T

NOTIVISA

|
_Il'

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHVS
Notificacdes pendentes
@  Notificar
2;5;5;32 e Notificacies Pendentes de Conclusao:
- Data Motificacdo Produto Motivo Tipo
E::ﬂ;gfeﬂf 16/05/2013 |2013.05.000050 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
17/07/2013 |2013.07.000028 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
@ ﬁﬁmf:;ﬁr:}ar 15/08/2013 |2013.08.000020 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
29/01/2014 | 2014.01.000022 Uso de sangue ou companente Evento Adverso
.@ {P:Jjerenclai
ctificactes

ﬂ ExportacBes
Especificas

B Importar
Motificacao

@ Sair

Manual
Versdo

Dicionario de exportacio

Alterar senha de acesso

sus mem :]": QNVISA Ministério da

ncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Sadde

PAIS RICO £ PAIS SEM POBREZA
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FEx Ministério da Salde

Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitiria

WA ANVESR QEI'-'.br

1T

NOTIVISA

J L

Categoria : Visa estadual
Perfil : notivisa tecnicoSMVS

= Notificacoes pendentes
MNotificar

Assisténcia - — -
B Br Notificacoes Pendentes de Conclusao:
Data MNotificacido Produto Motivo Tipo
Maotificagbes
@@ To LRl 16/05/2013 |2013.05.000050 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
17/07/2013 |2013.07.000028 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
a3al ‘N‘mﬂu’;‘g‘gg*;” 15/08/2013 |2013.08.000020  |Uso de sangue ou componente Evento Adverso
29/01/2014 | 2014.01.000022 Uso de sangue ou componente Evento Adverso
.@ Garenciar
Notificagtes

q Exportaces
Especificas

b Importar
Motificacao

|? Sair

Manual
Versao

Dicionario de exportacio

Alterar senha de acesso

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Funcionalidades do Notivisa

. Permit_e_ 0 preenchimento e envio dos formularios
E| Notificar de notificacdo

Permite ao notificador a visualizacdo das notificacOes

) e B LT s e s e - ~ .
QD Notificacoes geradas e nao enviadas ao SNVS.
Pendentes

Permite ao notificador o acompanhamento das
. - - L . g ~ .
@ Acompanhar notificacoes enviadas ao SNVS.

Maotificacao

S ——— — » Esta funcionalidade permite aos Técnicos SNVS o
.D Motificactes gerenciamento das notificagdes enviadas ao SNVS.
@ Importar Permite as instituicdoes que tem outros sistemas de

Motificacao — informacgdo com dados semelhantes enviar seus

i dados ao SNVS.
@ Exportacoes
Especificas

[’ Salr

—— Permite a exportacao dos dados para o excell.

—— Saida do Sistema.

Curso de Inspecao investigativa - Pr



TEX Ministério da Salde

ar

Agéncia Nacional i i i SR, Frnns T, w—
do vigitincia Sanitiia  Sistema de Notificaces para a Vigilancia Sanitaria 1:" : o5 I‘J ISA

WA AMNIED .gU'-'.br

1
-
=

Instituconal Anvisa Divulga SEenicos Areas de Atuacao Legislacdo —E El.ﬂﬂn I"l"‘u:luml l:;:r-l'd-
Categoria : Visa estadual
. - - -

: notivisa tecnicoSMVS

Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso

|  1dentificacdo |

Assisténcia
a Saude 1 - Identificacio do Notificador
@E Motificacoes 1.1. Mome completo:
Pendentes IManoel Teste |
Acompanhar 1.2. e-Mail: _ 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
@ Motificacao |man celteste@anvis a.gov. br | | | | |
Gerenciar 1.5. Categoria do notificador:
l@ Motificacoes [Visa estadual |
<5 Exportagies 2 - Produto Motivo da Notificacao
Especificas
2.1, ' Medicamento
Importar
m Notificacio 2.2, ' VWacina e Imuneglobulina
2.3, ' Pesquisa Clinica
[ sair o | B , o L
24, ' Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédice, DIU, WValvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Manual 2.5. "' Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusio, etc.)
- 2.6. "' FKit Reagente para Diagndstico i wiro
Mersao g a g
. 2.7, ' Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Dicionario de exportacio
2.8, "' Usode Sangue ou Componente
Alterar senha de aceszo
2.9, ' Saneantes
2.10. 2 Agrotdxico

Curso de Inspecgao investigativa - Pr



TE% Ministério da Sadde

= . Agbncia Macional -
—l'i—- af Vigitincia sanitaria  Sistema de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria t_\ | o8 I‘J ISA
mw.r.anwsa.gl:l'.'.br
_J| Institucional _ Anvisa Divulga _ Servicos _Areas de Atuacio Legislacio Ll [ g H D T

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHVS
E NaHficar Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso
R | Identificacio |
Assistencia
a Saude 1 - Identificacio do Notificador
@@ Motificactes 1.1. Nome completo:
Fendanteas [Manoel Teste |
Acompanhar 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
@ Notificacio Imanoel teste@anvisa.gov . br [ 1] [ | |
Gerenciar 1.5. Categoeria do notificador:
oE | Notificacs Visa estadual |
&g Exvortagdes 2 - Produto Motivo da Notificacdo
Especificas
2.1. '"® Medicamento
Importar
m Notificacio 2.2, " Wacina e Imuncglebulina
2.3. "' Pesguisa Clinica
[ sair o | B , o L
2.4, ' Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Manual 2.5. ' Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)
- 2.6, ' KitR t D Jsti (7 Wk
Versio eagente para Diagndstico 7 wire
N 2.7. - Cosmético, Produte de Higiene Pessoal ou Perfume
Dicionarioc de exportacdo
2.8, "' Usode Sangue ocu Componente
Alterar senha de acesso
2.9. " Saneantes
Houve dano a sadde? "' Sim

Curso de Inspecao investigativa - Pr



‘Funcionalidades do Notivisa

2 - Produto Motivo da Notificacdo

21, "® Medicamento

2.2, Vacina & Imunoglobulina

2.3. Pesquisa Clinica

2.4, Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valwla Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
2.5. Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)

2.6. Kit Reagente para Diagndstico /i vitro

2.7. Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8. Uso de Sangue ou Componente

2.9. Saneantes

Houve dano a saude? Sim

Eventos Adversos (EA): entendido como qualquer efeito nao
desejado, na saude humana, decorrente do uso de produtos sob
vigilancia sanitaria. (Inefetividade, RAM, Erro de medicacao, off-
label)

Queixas Técnicas (QT): qualquer notificac&o de suspeita de
alteracaol/irregularidade de um produto/empresa relacionada a
aspectos técnicos ou legais, e que podera ou nao causar dano a
saude individual e coletiva.

Curso de Inspecao investigativa - Pr



TEx Ministério da SaGde

— I— Agdéncia Macional A,
- :lngr".l'lglmncla sanitarin  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria ?‘E &5 I‘JISA

WA AanvIsa .QU'-'.br

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos Areas de AtuacSo Legislacdo —E il Frofissional !:;:f.rd‘
Categoria : Visa estadual
Perfil : notivisa tecniceSMVS

E e Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso

| Identificacdc |

Assisténcia
a Saude 1 - Identificacdo do Notificador
@@ Motificactes 1.1, Neme completo:
Pendentes [Manoel Teste |
Acompanhar 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
@ Maotificacdo |man oelteste@anvisa.gov.br | | | | |
Gerenciar 1.5. Categoria do notificador:
'@ Notificaco hflsa estadual |
&3] Exportactes 2 - Produto Motivo da Notificacao
Especificas
2.1, '"® mMedicamento
Importar
m Notificacdo 2.2. ' Wacina e Imuneglobulina
2.3. "' Pesquisa Clinica
(¥ sair o | » , , | , |
2.4, "' Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Walvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
Manual 2.5. "' Eguipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infus3o, etc.)
- 2.6. "' FKit Reagente para Diagndstico ir wino
Versdao g . g
N 2.7. ' Cosmétice, Predute de Higiene Pessoal ou Perfume
Dicionario de exportacio
2.8, "' Usode Sangue ou Componente
Alterar senha de acesso
2.9, ' Saneantes
2.10. " Agrotoxico
Houve dano a sadde? ' Sim '®' HNio
Caso gqueira notificar uma suspeita de inefetividade terapéutica, responda "Sim" a pergunta "Houve dano a
salide?”

Curso de Inspecao investigativa - Pr



T84 Ministério da Salde

de Vigilincia Sanitiria

L Agéncia Nacional
i_.
wanaLanvisa.gov.br

NOTIVISA

|
_I L]

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHYS
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
@ Maotificar Numero da HDtiﬁCEli;ﬁﬂ: 2014.11.000011
=
QSEZSQSL_}:SQEIE J Motive | | Produtc e Empresa || Outras Informacies | | Pendéncias |
7 Notificactes 3 - Tipo de Queixa Técnica
Pendentes

3.1. Selecione uma das opcdes: (%)
... Selecione (..

@ Acompanhar

Motificacao Preduto com suspeita de desvie da qualidade
| Produto com suspeita de estar sem registro
Garanciar Suspeita de empresa sem autorizacdo de funcionamente (AFE)
.@ Motificaciies Suspeita de produto falsificado
Suspeita de outras praticas irregulares

q Exportacbes

Especificas .
Importar 4.2, Data da identificacdo do problema: (%)
B iclificacso | |[Dia_v][Més v][Ano v]
4.3, Local da identificacdo do problema: 4.4, Endereco do local da identificacdo do problema:
@ Sair | ..:: Selecione ... v | |
4.5, Pais: (%) 4.6, UF: (*) 4.7, Municipio: {*)
Manual | BRASIL ¥ | | . Selecione .. ¥ | | .. Selecione .. T |
Versdo

{*) Campo obrigatdrio
Dicionario de exportaci saivar| (e

Alterar senha de acesso

Curso de Inspecao investigativa - Pr



TE1 Ministério da Sadde

_." |_ Agidncia Macional
_| = de Vigildncia Sanitiria

WA anvisa.gov.br

NOTIVISA

Institucional  Amvisa Divulga  Senicos

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSNVS
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
E| Motificar Numero da Notificacdao: 2014.11.000011
=
gﬁgﬁ:‘gﬁgtla | Motive | | ProdutoeEmpresa || Outras Informagdes | | Pendéncias |
Notificacies 3 - Tipo de Queixa Técnica
Pendentes 3.1. Selecione uma das opgdes: (*)
| ..o Selecione .. v

@ Acompanhar
Notificacao 4 - Queixa Técnica

.@ Garenciar 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica : [*)
Motificagtes
ﬂ Expnrl;agﬁes
Especificas .
B Importar 4.2, Data da identificacdo do problema: {*)
Motificacdo |Dia_ ¥ |[Més ¥ |[Ano ¥ |
4.3, Local da identificacdo do problemas 4.4, Endereco do local da identificacdo do problema:
@ Sair | ... Selecione ... v | | |
4.5, Pais: (%) 4.6. UF: {*) 4.7, Municipio: (%)
Manual | BRASIL b | | .o oelecione .. ¥ | | .. Selecione .. b |
Versdo

{*) Campo obrigatdrio
Diciondrio de exportacd savar| [Enviar

Alterar senha de acesso

Curso de Inspecao investigativa - Pr



TEX Ministério da Saude

= p- L Agéncia Nacional
T~ de Viglldncia Sanitiria

wawanvisa gov.br |

NOTIVISA

Areas de Atuacao

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHYS
Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Medicamento
E Motificar Numero da Netificacdo: 2014.11.000011
=
Q?SS;SL;:S:EIH J Motive | | Produto e Empresa || Outras Informacies | | Pendéncias |

3@ NotificagBes 3 - Tipo de Queixa Técnica

Pendentes 3.1. Selecione uma das opgies: [*)

| Produto com suspeita de desvio da qualidade ¥

@ Acompanhar

ol 4 - Queixa Técnica
l@ Gerenciar 4.1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica = (%)

Motificagtes
q Exportacbes

Especificas p:

Importar 42 Data da idﬂentifica-;ﬁu- do problema: (*)
B ioffcaczo | |[Dia_v](mes v][Ano v]

4.3. Local da identificacdo do problema: 4.4. Endereco do local da identificacdo do problema:
@ Cair . Selecione ©.. v | |
Estabelecimento de salde {s_} 4.7, I"-'Iunic.l'piu-: (*)

Wanual Residéncia cione .. ¥ | | ... Selecione o, r |
- Outro

Jersao .
E— {*) Campo obrigatdrio

Diciondrio de exportacd

4lterar senha de acesso

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Y53 Ministério da Sadde

—-I. L Agéncia Nacional
—I = de Vigildncia Sanitaria

NOTIVISA

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHNVS
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
= Motificar Muamero da Notificacao: 2014.11.000011
="
2555‘:'?;32“3 J Motive | | Produto e Empresa || outras Informacdes | | Pendéncias |
@@ Notificaces 3 - Tipo de Queixa Técnica
Pendentas

3.1. Selecione uma das opcies: (%)
| Proedute com suspeita de deswvic da qualidade v

@ Acompanhar
Motificacao 4 - Queixa Tecnica

.@ Geranciar 4.1. Descreva detalhadamente a Queixa Técnica : (%)
Motificagbes
q Expnrl;agﬁes
Especificas -
B Importar 4.2, Data da identificacdo do problema: (=)
Motificacdo [Dia v |[més ¥ |[Anc v |
4.3, Local da identificacdo do problema: 4.4. Endereco do local da identificacdo do problema:
@ Sair | ..1D Selecione .. hd | | |
4.5, Pais: (%) 4.6, UF: (=) 4.7, Municipio: [*)
Manual | BRASIL hd | ...» Selecione ;.. ¥ ..» Selecione 1., hd |
HManual — -
5 Acre - AC 1
W .
L {*) Campo chrigatdric Alagoas - AL
Dici trio d rtacs Amapa - AP -
icionario de exportaca: |: Amazonas - Al Sablvar || Enviar
Bahia - BA
Alterar senha de acesso Ceara- CE

Dristrite Federal - DF
Espirite Santo - ES
Exterior - EX

Goias - GO
Maranhio - ha
Mato Grosso - MT
Mate Grosso do Sul - MS
Minas Gerais - MG

FPara - P&

Faraiba - PB

Farana - PR

Pernambuco - PE

Piaui - PI W

Curso de Inspecao investigativa - Pr



124 Ministério da Salde

L Agéncia Nacienal
= de Vigildncia Sanitéria
whbr

_|'

Institucional  Amvisa Divulga  Servigos

Categoria : Visa estadual
Perfil

: notivisa tecnicoSNYS

NOTIVISA

Areas de Atuacio

Formulario para notificacdao de Queixa Técnica de Medicamento
Numero da Notificacdo: 2014.11.000012

| Motive | | Produte e Empresa

@  Motificar
Assisténcia
a Saude
Notificages
Pendentas
Acompanhar

@ Notificacao

.@ Gerenciar
Motificactes

q Exportacbes
Especificas

B Importar
Notificacao

[ sair

Manual

Versao

Outras Informacies | | Pendéncias |

5 - Produto e Empresa

5.1. Mumero do registro na ANVISA/MS:

5.2. CHNPF] da empresa fabricante ou importador:

| | Pesquis ar |

| | Pesquisar

6 - Dados do Produto

6.1. Home comercial do medicamento:

|| Pesquis ar |

6.2, Apresentacdo:

6.3, Forma farmacéutica:

|..::S«e|&niun&::..

| |l

6.4 Substdncia ativa (Principio ativo):

6.5, Data de fabricacdo:

| ||Dia ¥ | /més ¥ | ano ¥ |
6.6. Humero do lote: 6.7. Data de validade:
| ||Dia ¥ | Mé&s ¥ | Ano ¥ |

6.8. Produto importado?

sim Mao

| Limpar dados da empresa e do produto |

Diciondrio de exportaca

Alterar senha de acesso

{*) Campo obrigatario

Curso de Inspecao investigativa - Pr
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Institucional Arvisa Divulga SEenicos

Areas de MAtuacio

I - I -"-

Categoria : Visa estadual

Perfil = notivisa tecnicoSMWS
Formulario para notificacdao de Queixa Técnica de Medicamento
E] Motificar Numero da Notificacdo: 2014.11.000012
Assisténcia Mot | [ Produtoc E | [ Outras Inf & | [ Pendénci |
3 Satide otive r o e Empresa utras Informacdes endéncias
@@ Notificacdes 5 - Produto e Empresa
Pendentes 5.1. Niumero do registro na ANYVISASMS: 5.2. CMNP] da empresa fabricante ou importador:
| || Pesquisar | || Pesquisar
@ Acompanhar
Motificacao 6 - Dad o P lut
.@ Gerenciar 6.1. Mome comercial do medicamento:
Maotificactes | || Pesquisar |
Exportacies |E-2 Apre?’.ent.z_l-:;ﬁ 0: = | 6.3. Forma farmacéutica: |
q Espﬁmcas lSelecione:.
6.4. Substidncia ativa (Principio ativo): 6.5, Data de fabricacdo:
B Importar | [Dia  *[[mes *[[anc |
Motificacao
6.6. Numero do lote: 6.7. Data de validade:
I | |[Dia_ v |[Més ¥ |[Ano ¥ |
[ sair
6.8. Produto importado?
= gim Mao
Manual
Versio 7 - Dados do importador
7.1. Mome ou razdo social do importador:
Dicionario de exportacio | |
Alterar senha de acesso 7.2. Endereco do importador: |
7.3. Numero do telefone/SAC do importador:
7.4, UF do importador: 7.5. Municipio do importador:
[ . selecione - v | |[|.: Selecione v |
7.6. Mome do fabricante: 7.7. Pais do fabricante:
| | | .11 Selecione .. hd |

| Limpar dados da empresa e do produto |

{*) Campo obrigatdrio

Curso de Inspecao investigativa - Pr




TEy Ministério da Sadde

—-I. L Agéncia Nacional
_I — de Vigildincia Sanitiria

NOTIVISA

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSMVS
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Medicamento
E| Motificar Numero da Notificacdo: 2014.11.000012
=
2555‘_:.?32('3 [ Motive | | Produto e Empresa || Outras Informacies | | Pendéncias |
:@@ NotificacBes 5 - Produto e Empresa
Pendentes 5.1. Mumere do registro na ANVISASMS: 5.2. CNPF] da empresa fabricante ou importador:
| || Pesquisar | | || Pesquisar |
@ Acompanhar
Motificacdo
¢ 6 - Dados do Produto
.@ Gerenciar 6.1. Mome comercial de medicamento:
Maotificactes | |[ Pesquisar |
Exportacies 6.2, Apresentacdo: 6.3. Forma farmacéutica:
ﬂ Especificas | ..ISelecione:.. i | | |
&.4. Substdncia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabricacdo:
m Importar_ [ | [Dia »|[més «|[anc |
Natificacao
6.6. Mumero do lote: 6.7. Data de validade:
I | |[pia_ v |[Mmés ¥ |[Anc v |
[ sair

6.8, Produto importado?
! Sim "™ NIo

Manual

7 - Dados do fabricante

Versiao

7.1. Nome ou razdo social do fabricante:

Dicionario de exportacio

Alterar senha de acesso . Endereco do fabricante:

[ ]~
Fa

7.3. Numero do telefone/SAC do fabricante:
7.4, UF do fabricante: 7.5. Municipio do fabricante:
| ...l Selecione .. b | | .. Selecione .. b |

| Limpar dados da empresa e do produto |

=Y Campo obrigatdrio
Curso de Inspecao investigativa - Pr



TEx% Ministério da Saude

—-I' L Agéncia Macicnal
T-F de Vigilincia Sanithria

WAATANVEED .gU'-'.br

N

-

IVISA

Q

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSHVS
Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Medicamento
= Motificar Numero da Notificacdo: 2014.11.000012
=
2555;%52['3 [ Motive | | Produto e Empresa || Outras Infformaces | | Pendéncias |
c@@ NotificacBies 8 - Outras informacdées importantes
Pendentes 8.1. A utilizacdo do produto seguiu as instrugdes do fabricante?
Acompanhar Y sim Y NEo Y Ignoradoe o' MEo se aplica
@ Motificacdo 8.2, Local de aguisicdo do medicamento:
[ .. Selecione . v
.@ ﬁg[l%rlggéﬁ £.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?
Y sim Y NEo Y Ignorado ' MNEo se aplica
q E:gﬂfﬁgﬁg 8.4, Houve comunicacio a indastria/distribuidor?
Y sim Y NEo Y Ignoradoe o' MEo se aplica
B Impm‘tarﬁ 8.5, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
Natificacao Y Sim Y NEdo Y Ignorade ' Mdose aplica
8.6. Existem amostras integras para a coleta?
I?. Sair Y sim Y NEo ' Ignorado ' MN3ose aplica
8.7, Existem rotulos do medicamento para a coleta?
Manual Y sim Y NEo Y Ignorado ' MNEo se aplica
Wersdo #.8. Observacies:

Dicionario de exportacio

Alterar senha de acesso

{*) Campo obrigatdrio

| Salvar || Enviar |

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Perfil

= notivisa
= Matificar

Assisténcia
a Satide

@@ Matificagbes
Pendentes

Acompanhar
@ Motificacdo

.@ Gerenciar
MNotificagoes

@ Exportacbes
Especificas

ﬁ Importar
Motificacdo

@ Sair

danual
Jersao

Dicionario de exportacdo

tecnicoSMVS
Formulario para notificacdao de Queixa Técnica de Medicamento
Numero da Notificacao: 2014.11.000012

[ ™Motive | | Produto e Empresa || oOutras Informaces | | Pendéncias |

8 - Outras informacoes importantes

8.1. A utilizacdo do produto seguiu as instrugdes do fabricante?

) sim '™ NFo Ignorade "' Mdose aplica

8.2. Local de aguisicdo do medicamento:

| ... Selecione @

8.3, Possui nota fiscal da compra do medicamento?

2 sim Y MNEo Ignorade "/ Maose aplica

2.4, Houve comunicacdo a industria/distribuidor?

® S5im '~ Mao Ignorade "' MNdose aplica
Por correio

For e-Mail

Por representante

||

||

| Por Fax
|

" Por Telefone
|

— Qwutra Forma

8.5. Foram adotadas outras providéncias apods a identificacdo do problema?
82.5.1. Citar: = oim ) Mio

Ignorado Mao se aplica

Aterar senha de acesso

8.6. Existem amostras integras para a coleta?
® sim ) Mo
8.6.1. Quantas?

Mantenha-as em seu poder e somente as entregue a Vigilancia Sanitaria guando solicitado.

Ignorade "' Mdose aplica

8.7. Existem rotulos do medicamento para a coleta?
® sim '~ Mo Ignorade "' Maose aplica

Mantenha-os em seu poder e somente os entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado.

£2.8. Observactes:

i
{*) Campo ocbrigatdrio
[Fxchiir | == 1 == | satar || Frnwiar
- | = | | eml ] ree il | el

Curso de Inspecao investigativa - Pr



TE% Ministério da Salde

L Agéncia Nacional
F de Vigildncia Sanithria

whsneLanvisa.gov.br

NOTIVISA

|
_I.

Categoria : Visa estadual

Perfil : notivisa tecnicoSNVS
Formulario para notificacao de Queixa Técnica de Medicamento
E Motificar Numero da Notificacao: 2014.11.000012
=
Assisténcia — -
3 Saride [ Motive | | Produto e Empresa || Outras Informacies | | Pendéncias |
@@ NotificacBes Pendéncias
Pendentes s seguintes campos necessitam verificacdo:
@ Acompanhar Motivo:
ata da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
Motificacao Data da identificacdo: C brigatdrio nd hid
Cescreva detalhadamente a Queixa Técnica/BEvento Adverso: Campo obrigatorio ndao preenchido,
Gerenciar Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
l@ Notificactes Selecione uma das opgdes: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

ﬂ Exportactes
Especificas

B Importar
Motificacao

@ Sair

Manual
Versao

Dicicnario de exportacao

Alterar senha de acesso

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Situacao da Notificacao no Notivisa

* Existem 5 possibilidades de status da
notificacao
o Enviada — Notificacao da forma gue fol emitida

« Em analise

« Concluida
 Em Investigacao
* Em agrupamento
» Situacoes das notificacoes inativas
o Retificada
o Em retificacao
o Excluidas

Curso de Inspecao investigativa - Pr



pWVBA 4y, 5
o
“\‘ng

O gerencilamento das
notificacoes enviadas e
recebidas pelo SNVS

:@ Gerenciar
Notificacoes

SUS+ . ANVISA P B °°° R "" gs - 'L
1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria Saide

lllllllllllllllllllllll



ED Geranciar
Motificacoes

« E a funcionalidade de maior utilidade do técnico do
SNVS

* Possibilita fazer pesquisas e o registro das acoes
de VISA relacionada as notificacoes em tempo real
 Recomendavel fazer o gerenciamento diario

o Enviada

o Em analise

o Concluida

o Em investigacao

o Em agrupamento: Gerenciamento quinzenal

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Assisténcia

a Saude Filtros
®E Notificactes Numero da notificacdo:
Pendentes |
@ lotificacio | |[Dia v |[Més v][Ano ] Dia ¥ |[Més ¥ ||Ano |
Produto Motivo da Notificacdo: Tipo:
.@ Gerenciar | Medicamento e 'p? Queixa Técnica
Motificacoes — —
| Vacina e Imunoglobulina | Evento Adverso
ﬁ Exportacbes -/ Pesquisa Clinica Selecione o evento adverso (WHO-ART):
Especificas | Artigo Médico-Hospitalar | [ Pesquisar |
| Equipamente Médico-Hospitalar - -
Importar Ilf”’,,__” Codigo: Nome: Excluir:
ﬁ : = — FKit para Diagnostico in vitro
Motificacao )
| Cosmetico, Produte de Higiene Pessoal ou Perfume
) Usod t
[? Cair = 50 de sangue ou componente
| Saneantes
| Agrotdxico
Manual | CIAT - Intoxicacde Humana
Verss | CIAT - Intoxicacae Animal
S | CIAT - Informacdo Toxicoldgica
Dicionario de exportacio
Empresa: CNPJ:
Alterar senha de acesso | | | |
Nome comercial do produto: Numero de Registro do produto:
Numero do lote:

Curso de Inspecao investigativa - Pr




0 produto apresenta alteracoes:

) 5im ) Ndo ! Ignorade ') Ndo se aplica

UF da Identificacao ou Ocorréncia: Municipio da Identificacao ou Ocorréncia:
... Selecione ... ¥ ... Selecione ... ¥
Cateqgoria do notificador: Evolucao:

Banco de celulas e Tecidos Germinativos a - Colecione .. ¥

CIAT |:|

Empresa Privada Imlr'“@di:;l i

Estabelecimento de Assisténcia a Salde = 5im = Nao

Hospital >entinela b
Situacdo:

# Enviada ¥ Emandlise ¥ Concluida pelo sNvS %) Eminvestigacie ¥/ Em agrupamente ¥ Condluida na
origem

Conclusao da investigacao:
| Confirmade ' Provavel ' Possivel L Improvavel " Inconclusive ' Descartade

Pesquisar Inativos:
| Retificada ' Em Retificacde ' Excluida

Pesquisar

Gerenciar notificacoes

Curso de Inspecao investigativa - Pr




Empresa: CHP3:
|-:atarinense | | |

Nome comercial do produto: Nimero de Registro do produto:
0 produto apresenta alteracoes:
M sim T Mae T Igrniorado ™ MEo =e aplica

UF da Identificacdo ou Ocorréncia:
| . Selecione L. *u*l

Municipio da Identificacdo ouw Ocorréncia:
| .o Belecione L \-*

Categoria do notificador:

Banco de células e Tecidos Geminativos
CIAT

Empresa

Estabelecimento de Sadde

Hospital Sertinela

Evolucdo:

| e

£

Situacio:
¥ Erviada ¥ Em andlise W Conduida ™ Em investigacao v Em agrupamento

Conclusdo da investigacdo:
I confirmado [ Provavel I Possivel [ Improwvawel I Incondusive [T Descartado

Pesquisar Inativos:
I Retificada T Em Fetificacdo I Exduida

| Fesquisar |

Gerenciar notificacoes

Total de Itens Recuperados: 2

MHome do e
Item| MNotificacdao Data Tipo Produto f I i Motificador Situacao Hist. | ExcfRec
o nstituicdo
Reacao
— 0.001085 | 10/10,/2008 |QT | BICARBOMNATO DE | LABORATORIO C.| Patricia Sayur Kat |[Enviada 20 et
— 1,.000302 | 10/11 /2002 QT | MODERM DNET LABORATORIO C| AMMA LUISA ZAG|Enviada El =<

rcarf Desmarcar Todos

Exportar notificacoes

Exportar MNotificacies Curso de Inspecao investigativa - Pr




Formulario para notificacao de Queixca Tecnica de Medicamento
Munmwe ro da Motificaciao: 201402002907

1 - Identificacao do Notificador:

1.1. Nonwe completo:
JOSE ROMERIO RABELD MELD

1.2, e-Mail:
romeric.melo@anvisa.gov.br

1.3 Telefone: 1.4. Celular:

1.5. Categoria do notificador:
Instituicao : Anwisa

2 - Tdentificacao da Motificacao

Produto mwtivo da notificacao
Medicamento

DQueixa Tecnica fEvento Adwverso:
Queixa Tecnica

3 - Queixa Tecnica

3I.1. Tipo de Queixa Tecnica:
Suspeita de outras praticas irregulares

4 - Queixa Teéecnica fEvento Adverso

4.1 Descricao detalhada da Queixa Tecnica
BLISTAGEM EM TERCEIROS MAO AUTORIZADOS PELA AMNVISA

4.2, Data da identificacao do problema
19/02,/2013

4.3, Local da identificacao do problema
Outro - COPRESGGMED

4.4. Emndereco do local da identificacao do problema:

4.5, Pais:
BRASIL

&.E. UF:

Distrito Federal

4.7 . Municipio:
BRASILIA

S - Produto & Empresa

S5.1. Mdmero do registro ou cadastro na ANVISA:
1134300520022

5.2. CHNP] da emipresa fabricante ou importador:
19.570.720,/0001-10

6 - ados do Produto

G6.1. Monmwe comercial do medicamnwento:
MHOWOSIL

6.2. Apresentacao:
10 MG COM CT BL &L PLAS TRMC ¥ 20

6.3. Forma farmacéutica:
COMPRIMIDO STMPLES

G.4. Substancia ativa (Principio ativo):
METOCLOPRAMIDS

65.5. Data de fabricacao:

6.6. Miamero do lote:

N7 os 14

6.7. Data de validade:

Curso de Inspecao investigativa - Pr




~ Alimentando o historico e
fazendo o gerenciamento
das notificacoes enviadas e
recebidas pelo SNVS

Hist.

=N

SUS+ . ANVISA P B °°° R "" es : lL
1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria Sadde
Curso de
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Empresa: CNPD:
|catarinense | | |
Nome comercial do produto: Nimero de Registro do produto:

0 produto apresenta alteracdes:
I sm Mngo T Ignorado I™ Niose aplica

UF da Identificacdo ou Ocorréncia:

Municipio da Identificacdo ou Ocorréncia:

‘ . Selecione o

‘ . Selecione o

Categoria do notificador

Banco de células & Tecidos Geminativos
CIAT

Empresa

Estabelzcimento de Salds

Hospital Sentinela

|3

|

Evolucdo:

Situacio:

¥ Enviada ™ Emandlise W Concuida ¥ Em investigacin ¥ Em a0rupamento

Conclusdo da investigacdo:

I™ Confirmado I~ Provével I Possivel rImprnvéueI I™ tncondlusive [~ Descartadn

/= ..z NOTIVISA ::... - Windows Internet Explorer

€| http:/fwww8.2nvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico, asp?Motificacan=2008 1000 1085-

Histdrico da Notificacdo 2008.10.001085

Menhum registro encontrado

HNovo histérico

Situacéo:
Joeleciones. |

Em andlise
fnélise concluida
Em investigacdn
Em agrupamento

Pesquisar Inativos:
[™ Retificada I Em Retificacdo I™ Exduida

Peaquisar

Gerenciar notificacoes
Total de Ttens Recuperados; 2
llome do Empresa/
Item| MNotificacao Data |Tipo Produto/ Instituica Notificador | Situacdo Hist. Exc/Rec
= nstituicdo
Reacdo
v |2008.10.001085|10/10/2008|QT |BICARBONATO DE [LABORATORIO C.| Patricia Sayur Kat|Enviada X
[T |2009.11,000802|10/11/200%(QT |MODERMDIET  [LABORATORIC C. ANNA LUISA ZAG X
[ Marcar/Desmarcar Todos
Exportar notificacoes

Exportar MNotificacdes

Curso de Inspecgao investigativa - Pr
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. Opcdes do Historico

O
O
O
O

Em Analise
Analise Concluida
Em Investigacao
Em agrupamento

I
sus+ = ANVISA
| Agéncia Nacional de Vigil i

oooooooooooooo
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& Em Anélise

« Situacao que apos a classificacao de risco da
gueixa, o investigador necessita de maiores
InformacoOes para entender a denuncia, ou 0
Investigador ird entrar em contato com a VISA local

do fabricante denunciado ou tera que entrar em

contato com o denunciante

oooooooooooooo

15} _!. L. Ministério da "\‘
ssufn  =+= ANVISA = =SIL

ncia Nacional de Vigilindia Sanitdria

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
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Analise Concluida

Mowo historico

Situacdo:
| Analise concluida v |

Conclusdo da investigacdo:
Confirmado

Frovawel
Possivel
Improvawvel
Inconclusivo
Descartado

Observacdo:

R T

TOoO R ® AL

1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria Sados -
PAIS RICO £ PAIS SEM POBREZA
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Opcoes do Historico

- CONFIRMADO: Quando a investigacéao esta finalizada pelo investigador e a
gueixa relatada foi confirmada pelas evidencias levantadas durante a

Investigacao do caso

- PROVAVEL/POSSIVEL: Quando a investigacao esta finalizada pelo
investigador, no entanto nao foi possivel identificar evidencias fortes pra
confirmar o desvio. Essa situacao de dar muitas vezes por falta de provas
materiais, mais existem hipoteses que podem ser comprovadas o desvio
ou por correlacao de um laudo insatisfatorio de um mesmo

produto/fabricante.

nnnnnnnnnnnnnn

Sus + :30 ,l: ANVI SA Ministério da m‘L

Agéncia Nacional de Vigikincia Sanitaria Sadde

PAIS RICO £ PAIS SEM POBREZA
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‘.\\"SA Apn,

@m:. Opcdes do Historico
"2

5
102-666

——

 INCONCLUSIVO: Quando a investigacao esta finalizada
pelo investigador, no entanto nao foi possivel prosseqguir
com a investigacao, devido a falta de informacoes

suficientes para confirmar ou descartar o caso.

« DESCARTADO: Quando a investigacao esta finalizada

pelo investigador e existe informacoes suficientes para

negar a queixa, ou seja descartar o desvio denunciado.

nnnnnnnnnnnnnn

& —! ° l— Ministério da Q
SUS? o ;_ QNVISA - IL

ncia Nacional de Vigikincia Sanitaria Sadde
vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv
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A funcionalidade
Exportacao especifica

ﬂ Exportacoes
Especificas

o S ANNEA -z BRASIL
1T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria Sadde

lllllllllllllllllllllll
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A funcionalidade Exportacéo especifica

Permite a exportacao para o Excell e diversos outros

sistemas para analise de dados.

A exportacao especifica tem que ser por 1 produto motivo

por vez
O arquivo exportado no notivisa € o .CSV

Facilita a analise das notificacdes diarias, pois permite

vOoCE ler todas as queixas de uma so vez

Curso de Inspecao investigativa - Pr



Institucional  Anvisa Divulga  Senvicos  Areas de Atuacio  Legislacio |l |7 rn ) el LU

Categoria : Anvisa
Perfil : notivisa tecnicoSHVS

E Motificar Exportacao de Notificacoes

Assisténcia
a Saude Filtros
C@@ Notificaciies cédigo da notificacio:
Pendentes |
Acompanhar Data inicial: Data final:
@ Notificacio |Dia ¥ |[|[Més ¥ | Ano ¥ | [Dia v |[més v |[Ano
Motivo: (%) Tipo:
Gerenciar . . P
.@ Nﬂl‘.iﬂca-:;“f e B Medllcamentu- . || Queixa Tecnica
1 Vacina e Imunoglobulina || Evento Adverso
@ Exportagbes ) Artigo Médico-Hospitalar Selecione o evento adverso (WHO-ART):
Especificas ) Equipamento h?edlcu—Huspltalar | [ Pesquisar |
0 Kit para Diagnoastico i wiro - _
ﬁ Importar_ () Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume Codigo: | Nome: _Excluir:
Naotificacao 0 Uso de Sangue ou Componente
1 Saneantes
I?' Sair ) Agrotoxico
) CIAT
Manual Empresa: CNPJ:
Versao Nome comercial do produto ou medicamento: Mimere do Registro do produto:
Dicionario de exportacdo | | | |
Miumero do lote:
Alterar senha de acesso | |
UF da Identificacao ou Ocorréncia: Municipio da Identificacao ou Ocorréncia:
| .0 Selecione 1. v | | .10 Selecione 1. v
Categoria do notificador: Evolucao:
Banco de células & Tecidos Germinativos 4 . Selecione v |
ClaT |:|
Empresa
E=ztabelecimento de Assisténcia a Salde
Hospital Zentinela -
Situacao:
|_| Em Retificagcao | | Retificada |« Enviada [« Em analise [« Concluida |« Eminvestigacdo [« Em
agrupamento
Conclusao da Investigacao:
) Confirmade ) Provawel ) Possivel L Improvavel Incuncleﬁwg_mﬂm;&
— 7




-

J Microsott txcel - O

Eﬂ Arquivo Editar Exibir Inserr Formatar Ferramentas Dados Janela  Ajuda

=]
' |
m
o
=]
il
F]
Nl

RREA REREIT= NN A A =T N A 'Iﬁgiv"hlllﬂ-ﬂmﬂ @! Pl |edirieo | 0 AL Ad Y E
Arial 10 NI §|E=EE |8y g EE - ! N 'il
B10 v Fe 12122007
A | B | D | F | ¢ | H | 1 | J [ kK [ L | m | N | 0 | P Q | R |

1 |CNOT  DATANOT CPRODUTDPRODUTTIPONOT |DTIPONOTDMOTIVO CSITNOT |DSITNOT |CSITINY - DSITINY - NDIAIDEN NMESIDEINANOIDET CLOCIDEN DLOCIDE! DOULIDNT DENDIDER MU
2 | 201E+11 8M12/2006 1/ Medicame 1/Queixa téco frasco d: 5 Concluida 5|Possivel 13 11 2006 1| Estabelecimento de s Campus U 8.
3 | 201E+11 8/12/2006 1 Medicame 1/Queixa téc O laboratd 3 Enviada 5 e 20086 1/Estabelecimento de s Campus U 6,
4 | 2B+ #He 1 Medicame 1/Queixa téc O medicar 5 Concluida 7 12 20086 1 Estabelecimento de sRua Rui B &
5 | 2B+ 1 Medicame 1/Queixa tec ALTERAG, 3 Enviada 1 11 2006 1 Estabelecimento de sRua Rui B &
6 | 201E+1 #Hes 1 Medicame 1/Queixa técFrasco de 5 Concluida 5 Possivel 15 12 20086 1 Estabelecimento de srua Rui Ba &
T | 2B+ e 1 Medicame 1/Queixa técMedicame 3 Enviada 21 12 20086 1Estabelecimento de s Rua ltajai, | 8.
d | 201E+11 3/1/2007 1 Medicame 1/Queixa téc seringas d 4/Em andlise 21 12 20086 1 Estabelecimento de saide B.
3 20ME+11 /22007 1 Medicame 1 Queixa téc Alteracao | 5 Concluida 4] 2 2007 2|Residéncia Campus Unive
102 (]1E+11| 12/2/ 20(].7! 1 Medicame 1/Queixa téc Quando re 5 Concluida 4/ Confirmadt ] z 2007 1/Estabelecimentn de s Rua Guan: 8
11] 2.01E+11 14/2/2007 1/ Medicame 1/Queixa tecRdtulo des 4 Em analise 14 2 2007 1|Estabelecimento de sR. Rui Bar 4
12 | 2.01E+11 16/2/2007 1 Medicame 1/Queixa técPerdo do r 4/Em andlise 15 z 2007 1/Estabelecimento de sR. Rui Barhos
13| 2.01E+11 23/2/2007 1 Medicame 1/Queixa téc Os frascos 5 Concluida 5/Possivel 16 1 2006 1|Estabelecimento de 5rua irmé e 4
14| 2.01E+11 2/3/2007 1 Medicame 1/Queixa téclacre de al 6 Retificada 2 ] 2007 1|Estabelecimento de 5 Avenida G 8.
15| 201E+11 7/3/2007 1/ Medicame 1/Queixa téclacre de al 4/Em analise 2 3 2007 1| Estabelecimento de s Avenida Gi 8.
16 | 2.01E+11 8/3/2007 1 Medicame 1/Queixa técFrasco apr 4/Em andlise 2 ] 2007 1/Estabelecimento de sR. Rui Barhos
17| 2.01E+11 14/3/2007 1/ Medicame 1/ Queixa técblister do | 5 Concluida 14 3 2007 1|Estabelecimento de sRio do Sul 30
16 | 2.01E+11 16/3/2007 1 Medicame 1/Queixa técFrasce am 4/Em andlise 15 ] 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
19| 2.01E+11 16/3/2007 1/ Medicame 1/ Queixa tec Aparenten 4 Em analise 20 i 2007 1| Estabelecimento de s RUA ORE: 8.
20 | 2.01E+11 16/3/2007 1 Medicame 1/Queixa técEmbalager 4/Em andlise 16 z 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
21| 2.01E+11 10/5/2007 1/ Medicame 1/ Queixa téco comprim 5 Concluida 3/Incanclust, 12 4 2007 1|Estabelecimento de 5 Centro - Tubal
22 | 2.01E+11 16/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técInformacde 3 Enviada 13 4 2007 1 Estabelecimento de sRua Rui B &
23 | 201E+11 17/4/2007 1 Medicame 1/Queixa téc Ampolas d 5 Concluida 3 Inconclus 3 4 2007 1 Estabelecimento de sRua Rui B &
24 | 2.01E+11 18/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técMarca par: 6 Retificada 17 4 2007 1|Estabelecimento de sR. Sao Pa 7.
25 | 2.01E+11 18/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técMarca par: 6 Retificada 17 4 2007 1|Estabelecimento de sR. Sao Pa 7.
26 | 2. 01E+11 24/4/2007 1/ Medicame 1/Queixa técParticulas 4 Em analise 24 4 2007 1|Estahelecimento de s 238 8.
27 | 2.01E+11 25/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técBarracha ¢ 3 Enviada 24 4 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
28 | 2.01E+11 25/4/2007 1/ Medicame 1/Queixa téc Ao reconst 3 Enviada 14 4 2007 1 Estabelecimento de s RUA ORE: 8.
29 | 2.01E+11 26/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técAmpola se 5 Concluida 3 Inconclus G z 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
30 | 2.01E+11 26/4/2007 1 Medicame 1/Queixa técFrasco am 3 Enviada 27 1 2006 1 Estabelecimento de s RUA ORE: §..
31 | 2.01E+11 10/5/2007 1 Medicame 1/Queixa téc Obsemva-st 3 Enviada 22 1 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
32 | 2.01E+11 25/4/2007 1 Medicame 1/ Queixa técMarca par: 3 Enviada 17 4 2007 1 Estabelecimento de sR. Sao Pa 7.
33 | 201E+11 11/5/2007 1 Medicame 1/Queixa técProduto es 6 Retificada 4 1 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
34 | 2.01E+11 11/5/2007 1 Medicame 1/ Queixa técEfeita vase 5 Concluida 3/Incanclust, 4 12 20086 1|Estabelecimento de s RUA ORE: 8.
35 | 201E+11 11/5/2007 1 Medicame 1/Queixa téc Comprimid 3 Enviada 15 1 2007 1|Estabelecimento de sRUA ORE: 8.
36 | 2.01E+11 11/5/2007 1/ Medicame 1/Queixa técAuséncia ¢ 1 Enviada 9 1 2007 1 Estabelecimento de s RUA ORE: 8.
37 | 2 01B+11 11/5/2007 1 Medicame 1 Queixa téc Suposto ci 3 Enviada 16 1 2007 1 Estahelecimento de s EUA ORE:! 8.




Obrigado!

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico da Fiscalizagao
gfisc@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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