
NOTIVISA 
Tecnovigilância 



O NOTIVISA 

• É o sistema informatizado nacional para o registro de problemas relacionados ao uso de tecnologias e de processos 
assistenciais, por meio do monitoramento da ocorrência de queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saúde, 
incidentes e eventos adversos, com o propósito de fortalecer a vigilância.

• https://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/

• PARA QUE SER O NOTIVISA ?

• O Notivisa é um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificações de incidentes, eventos 
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de serviços sob vigilância sanitária.

https://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/


O que devo Notificar no NOTIVISA? 

• A notificação consiste na comunicação através do Sistema NOTIVISA, feita por profissionais de saúde e usuários.

• Suspeitas de queixas técnicas.

• Reações adversas não desejadas manifestadas após o uso de medicamentos, produtos para saúde, cosméticos, 
saneantes, derivados do sangue, entre outros.

• Qual o prazo para notificação no Notivisa?

• Os demais incidentes e EA podem ser notificados no Notivisa, módulo Assistência à Saúde, a qualquer momento, desde 
que não ultrapasse o 15º dia útil do mês subsequente ao mês de ocorrência.



Quem Pode Usar o Notivisa ? 

• Apenas usuários cadastrados e com perfil de acesso conseguem acessar o NOTIVISA. 

• Todo usuário que for acessar o Notivisa deve ter seu login de acesso. 

• Não sendo permitido o acesso com o login de outra pessoa.



Como realizar cadastro no Notivisa?

• Será necessário o envio de e-mail para cadastro.sistemas@anvisa.gov.br com seu CPF, e- mail de acesso e a mensagem 
exibida pelo sistema. 

• Para acesso ao Notivisa, além do cadastro como gestora de segurança, é necessário incluir o perfil de acesso ao 
Notivisa, visto que Gestor de Segurança não é um perfil de acesso.



https://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/



















Você sabe o que ? 



Tecnovigilância 

• Tecnovigilância é o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saúde na fase de 
pós-comercialização, com vistas a recomendar a adoção de medidas que garantam a proteção e a promoção da saúde 
da população.

• Queixa Técnica pode ser conceituada também como qualquer suspeita de alteração ou irregularidade de um 
medicamento ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais.

- Produtos com estratégias diferenciadas de monitoramento: implante ortopédico, bomba de infusão e outros – 
investigação de uma notificação.

- Empresa sem autorização de funcionamento – investigação obrigatória de uma notificação.

- Produto falsificado – investigação obrigatória de uma notificação.

- Produto sem registro ou cadastro – investigação obrigatória de uma notificação.

- Aumento de frequência – quando se observa o aumento do número de notificações de queixa técnica de 
determinado produto ou empresa.

 





São tipos de classificação de incidentes?

• Incidente: Evento ou circunstância que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessário ao 
paciente. 

• Incidente com dano: classificado como dano leve/moderado /grave/ óbito.

• Near miss : Incidente que não atingiu o paciente.

• Incidente sem dano: Incidente que atingiu o paciente, mas não causou dano.

Quais são os prazos para notificação de evento adverso relacionado à assistência à saúde? 

De acordo com o artigo 10 da RDC nº 36/2013, o serviço de saúde dispõe de 72 horas para notificar a 
ocorrência de óbito atribuído a evento adverso.





Como notificar?





Alerta de Tecnovigilância 

• https://www.gov.br/anvisa/pt-br

https://www.gov.br/anvisa/pt-br






Obrigada 
Juliana Correia Pinheiro 
julianapinheiro@unimedresende.coop.br
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