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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Cadastro de T
Instituicoes e /\

Usuarios parao

uso do ‘ \/

NOTIVISA

GGMON - Gerencia—Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria



Para acessar qualquer sistema
disponibilizado pela Anvisa e
necessario realizar o cadastro da
Instituicao e de seus profissionais:

NOTIVISA
SNGPC
SINAVISA




Para o uso do sistema NOTIVISA
existem tres tipos de cadastro:

1 - Cadastro de Instituicoes e Usuarios

2 - Cadastro de Empresas e Sistema de
Seguranca

3 - Cadastro de Profissionais Liberais

Obs: Cidadao nao precisa de cadastro




Cadastro de Empresas e Sistema de
Seguranca:

1 — Empresas detentoras de registro de
produtos sob vigilancia sanitaria

2 - Drogarias

3 — Laboratorios privados




Cadastro de Profissional de Saude
Liberal:

Profissionais que nao estao
vinculados a uma
Instituicao/empresa, mas se
cadastram para realizarem

notificacoes. Nao estao ligados a
um CNPJ.



Sistema de Cadastro de Institui¢oes

Onde realizar o cadastro de
Instituicoes como VISA,
Hospital, Servico de
Hemoterapia, Estabelecimento
de Assisténcia a Saude e Lacen?

NO SISTEMA DE CADASTRO DE
INSTITUICOES




Sistema de Cadastro de Usuarios

Onde realizar o cadastro dos
profissionais dessas
Instituicoes?

NO SISTEMA DE CADASTRO DE
USUARIOS




Cadastro de Instituicoes e Usuarios

Etapas necessarias para o uso
do Notivisa:

1) Cadastrar a instituicao no CADASTRO
DE INSTITUICOES

2) Cadastrar os profissionais da
instituicao no CADASTRO DE USUARIOS

3) Atribuir perfil para os profissionais no
CADASTRO DE USUARIOS
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Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para Salde
Anvisa inaugura Laboratorio de Tabaco

Saneantes Relate aqui problemas

encontrados no uso dos
produtos sob vigilancia

A Agencia Nacional de Vigilancia (Anvisa) e o Instituto Nacional de
Tecnologia (INT) inauguram no dia 13 de agosto, as 16h, no proprio

Sangue, Tecidos e Orgéos

Servicos de Saude INT, o Laboratdrio de Tabaco e Derivados (LATAB), na Avenida santaria. “S
Venezuela, 82, bairro Saude, Rio de Janeiro. O LATAB é fruto de ACESSE AQUI ACESSEO “m\
parceira entre a Agéncia e o Instituto, iniciada em 2008.
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Cadastro

(Em caso de duvidas preencha o formulario e envie para notivisa@anvisa.gov.br e cadastro.sistemas@anvisa.gov.br, ou ligue
0B00 642 9782. As ligagdes s3o gratuitas e podem ser feitas a partir de nameros da telefonia fixa, oriundas de qualquer regido do
Brasil, de segunda a sexta-feira, das 7h30 as 19h30, exceto feriados).

FPara realizar/monitorar as notificacfes de eventos adversos (EA) e gueixas técnicas (QT) associadas ao uso de produtos sob vigilancia
sanitaria @ necessario ter um cadastro junto a Anvisa. Existem dois tipos de cadastro conforme a categonia/classificacdo da
instituic@o/empresa que o profissional de salde esta vinculado.

Cadastro de profissionais de instituigées: HOSPITAIS, HEMOCENTROS, SERVICOS DE SAUDE, VISAS, SECRETARIAS
DE SAUDE, PREFEITURAS E LACEN

1° passo - Cadastrar uma instituic&o ou atualizar o seu cadastro

2° passo — Cadastrar os profissionais da instituicdo e atribuir os perfis de acesso

Cadastro de profissionais empresas: DROGARIAS, F%RMﬁCIAS, EMPRESAS PRIVADAS E EMPRESAS DETENTORAS DE
REGISTRO DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA

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

2° passo — Cadastrar os profissionais da empresa e atribuir os perfis de acesso
I |
e Agéncia Nacional
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Sistema de Cadastro de Institui¢oes

CADASTRO DE
INSTITUICOES



Cadastro de Instituicoes

Y8 Ministério da Saude

ATENC;iO: Empresas ou Instituicdes que peticionem assuntos & Anvisa devem acessar o sistema
Cadastramento De Empresas

Empresas que utilizam o SINEB, favor verificar o passo-a-passo no hotsite.

PREENCHA 0 CNPJ PROPRIO OU DA MANTENEDORA E CLIQUE EM PESQUISAR.
CNPJ : ]

ACESSO
Esqueci minha senha
Altera Senha

Manual

Termo de Responsabilidade




Cadastro de Instituicoes

Quem deve realizar o cadastro da
Instituicao?

- Sao os proprios profissionais da instituicao que
devem realizar o cadastro da mesma

- O cadastro de um Servico de Saude nao e feito pela
Anvisa, nem pela Vigilancia Sanitaria Estadual e
Municipal

- Uma instituicdo NAO pode fazer o cadastro da outra



Cadastro de Instituicoes

Quais sao os dados necessarios para
cadastrar a instituicao?

- CNPJ (seja Proprio ou da Mantenedora);

- E-mail da instituicao (nao pode ser e-mail
utilizado por pessoa fisica);

- Razao social e nome fantasia

- Endereco e telefone



Cadastro de Instituicoes

Toda instituicao cadastrada deve ter:

* Um Responsavel Legal - a pessoa fisica responsavel
por representar a instituicao.

*_Pelo menos um Gestor de Segurancga - responsavel
por gerenciar os profissionais vinculados a Instituicao.
Somente ele podera cadastrar os usuarios e atribuir perfil
de

acesso aos sistemas disponibilizados pela Anvisa.

A propria instituicao define quem sera o seu Gestor de
Seguranc¢a. Recomendavel no minimo dois Gestores de
Seguranca, um titular e um suplente




Cadastro de Instituicoes

O Gestor de Seguranca da instituicao define quem vai
acessar os sistemas da Anvisa: NOTIVISA, SNGPC, ...

O Gestor de Segurancga apos ser cadastrado devera
aguardar a sua APROVACAO pela Anvisa ou VISA para
gerenciar 0s usuarios da sua instituicao. Recebera uma
confirmacgao por e-mail.

O e-mail do Gestor de Seguranca nao pode ser o mesmo
que foi utilizado para cadastrar a instituicao.

Sem um Gestor de Seguranca cadastrado e APROVADO a

instituicilo NAO CONSEGUIRA cadastrar usuarios para
acessar os sistemas da Anvisa.



Cadastro de Instituicoes

Para fazer o cadastro da Instituicao

Informar o CNPJ, pesquisar e verificar
se ja existe um cadastro

Verificar se os dados
Se houver cadastro  mmmp JBNE estao corretos e atualizar
Se nao houver, fazer CNPJ proprio ou da Mantenedora
o cadastro I - .
51 Inserir informacodes da
' Instituicao

Cadastraro
ponsavel Legal

T Cadastrar os Gestores
N de Seguranca




Sistema de Cadastro de Usuarios

CADASTRO DE
USUARIOS



Sistema de Cadastro de Usuarios

O Cadastro de Usuarios e
de uso exclusivo dos
Gestores de Seguranca



Cadastro de Usuarios

Apos feito o cadastro da Instituicao, os seus profissionais

deverao ser cadastrados pelo GESTOR DE SEGURANCA
no Cadastro de Usuarios.

54 Ministério da Saide

Cadastro de Usuarios

— Usuarios so podera ser feito
ool s  Delo Gestor de Seguranca

Somente apos a aprovacao dos Gestores de Sequranca pela Anvisa
estes consequirao acessar o Cadastro de Usuarios.



Cadastro de Usuarios

O Cadastro de Usuarios permite que o Gestor de
Seguranca administre os usuarios vinculados a
Instituicao representada por ele.

Com esse sistema o Gestor de Seguranca podera:

 Cadastrar novos usuarios

*_Alterar (atualizar) o cadastro de um usuario ja
cadastrado

* Associar e desassociar o perfil de acesso aos sistemas
de informacao da Agéncia dos profissionais da
Instituicao



Cadastro de Usuarios

As funcionalidades disponiveis para o
Gestor de Seguranc¢a apos o LOGIN no
Cadastro de Usuarios sao as seguintes:

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario

Associar/Desassociar Perfis de Acesso

Listagem de Usuarios




Cadastro de Usuarios

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario

Associar/Desassociar Perfis de Acesso

Listagem de Usuarios

Nessa opcao, o Gestor de Seguranca ira
cadastrar os usuarios da SUA INSTITUICAO
ou atualizar os dados. Para cadastrar um novo
usuario o Gestor de Seguranca precisar ter o
CPF (usuario) em maos e preencher os dados
solicitados.



Cadastro de Usuarios

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario

Associar/Desassociar Perfis de Acesso

Listagem de Usuarios

Nessa op¢ao, o Gestor de Seguranga
atribuira UM Perfil de Acesso aos
usuarios da instituicao.

Usuario sem perfil de acesso NAO
CONSEGUE ACESSAR os sistemas.



Cadastro de Usuarios

’ USUARIO

tidana@visa.gov.br W

’ SISTEMA
NOTIVISA - NOTIFICACAQ EM VIGILANCIA SANITARIA v
’ PERFIS
Perfis Disponivels para Assocacso Perfis Asspoiados 3o Ususnio
notivisa instituicao - tecnico sem envio 5% notivisa nsttlica0 - aestor
notivisa instituicio - tecnico com envio
notivisa tecnicoSNV3
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Perfis de acesso de Servicos de Saude

PERFIS DE ACESSO AO NOTIVISA

Profissionais de Servicos de saude (nao se
aplica as VISAS)

Gestor Notivisa de Instituicao — Pode acompanhar todas as
notificacOes realizadas pelos usuarios da sua instituicao e
aprovar as notificacdes dos tecnicos sem permisséao de
envio.

Tecnico Com Permisséo de Envio — Suas notificacdes séao
enviadas diretamente, sem necessidade de aprovacao do
usuario com perfil “Gestor Notivisa de instituicao”.

Técnico SEM Permissdo de Envio - Suas notificagcdes so
serdo enviadas para o SNVS se aprovadas pelo usuario com
perfil “Gestor Notivisa de instituicao”.




Visibilidade de notificacdes dos Servigos de Saude

— Profissionais de Servicos de Saude conseguem
visualizar apenas as notificacoes realizadas pela
sua instituicao

— O profissional com o perfil Gestor Notivisa
consegue visualizar todas as notificacoes da sua
Instituicao

— O profissional com o perfil Técnico com Envio

pode visualizar apenas as suas notificacoes

— O profissional com o perfil Técnico SEM Envio
pode visualizar apenas suas notificacoes, mas
dependem da aprovacao do Gestor Notivisa.



Perfis de acesso das VISAS

Profissionais das Vigilancias Sanitarias e
Anvisa:

Téecnico SNVS - Pode visualizar as
notificagcoes enviadas do seu
municipio/estado, pode alterar a situacao das
notificacoes, pode registrar no historico
das notificacoes as acoes adotadas no
processo de
analise/avaliacao/investigacao da
notificacao e pode exportar os dados das
notificacoes.



Visibilidade de notificacoes

- Profissionais DE VISA MUNICIPAL conseguem
visualizar as notificagcdes do seu municipio e
estado (exceto SANGUE e ASSISTENCIA A
SAUDE — apenas do seu municipio). Também
visualizam notificagcoes feitas em outros estados
de produtos de empresas fabricantes localizadas
em seu municipio.

— Profissionais DE VISA ESTADUAL conseguem
visualizar as notificacoes do seu estado e de todo
o Brasil, (exceto SANGUE e ASSISTENCIA A
SAUDE - apenas de seu estado)




Perfis de acesso — Profissional de Saude Liberal

Profissional de Saude Liberal

- Sem vinculo com instituicao/empresa

- Nao pode notificar Uso de SANGUE e
COMPONENTES (reacao transfusional), pois
em tese uma reacao desse tipo ocorre
dentro de um Servico de Saude

- Nao pode notificar no formulario de
Assisténcia a Saude, pois é exclusivo dos
NUlcleos de Seguranca do Paciente




Diferenca de Gestor de Segurancga e Gestor Notivisa

Gestor de Seguranca x Gestor Notivisa

Gestor de Seguranca nao é um perfil de acesso

Gestor Notivisa — E um perfil do Notivisa
atribuido a um usuario pelo Gestor de Seguranca.

Gestor de Seguranca — Tem o papel de cadastrar
e atribuir perfil de acesso aos usuarios da sua
Instituicao para qualquer sistema da Anvisa

Nao necessariamente um GESTOR DE
SEGURANCA sera usuario do Notivisa.



Resumo - Importante

- Dados de instituicoes e usuarios devem estar
sempre atualizados junto a Anvisa.

- Usuarios sem perfil de acesso nao
conseguem acessar o Notivisa.

- O Gestor de Seguranca e o Responsavel
Legal precisam de perfil de acesso para
acessar o Notivisa.

- Somente o Gestor de Seguranca pode alterar
0S dados dos usuarios cadastrados de sua
Instituicao.

iy
- Cada usuério deve ter seu login de acesso. ~—



Importante

- A senha de qualquer usuario no seu
primeiro acesso e 12345678

-A senha Inicial pode ser alterada na
pagina do CADASTRO DE USUARIOS
ou apos realizar o login no Notivisa

- Caso nao lembre a senha tente
recuperar pelo link ESQUECI MINHA
SENHA



Duvidas podem ser esclarecidas:

1. Consultando os manuais que estao no site do Notivisa,
2. Consultando o FAQ (Perguntas e respostas frequentes);

3. Enviando as duvidas para os e-mails:

cadastro.sistemas@anvisa.gov.br

notivisa@anvisa.gov.br

4. Central de Atendimento da Anvisa

0800 642 9782 - De segunda a sexta, das 07:30 as 19:30hs



