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1. INTRODUCAO

O cadastro das Vigilancias Sanitarias (Visas) nos Sistemas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € fundamental para o desenvolvimento de acdes de
fiscalizagdo dos medicamentos e congéneres e monitoramento pelos entes que
compBem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e servicos
relacionados a vigilancia sanitaria colabora natomada de medidas de protecdo e
promocao a sua saude.

O monitoramento dos habitos de prescricdo e consumo de medicamentos no pais

possibilita contribuir com decisdes regulatorias e acdes educativas a serem promovidas.

2. OBJETIVO
O objetivo deste documento € orientar quanto ao cadastro de Instituicbes (Visas) e

usuarios (trabalhadores das Visas) nos Sistemas da Anvisa: Notivisa, SNGPC e VigiMed.

3. ABRANGENCIA

Este documento é direcionado as Vigilancias Sanitarias de Minas Gerais.

4. REFERENCIAS

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

5. DEFINICOES
e Notivisa: sistema nacional informatizado para o0 registro de problemas
relacionados ao uso de tecnologias e de processos assistenciais, por meio do
monitoramento da ocorréncia de queixas técnicas de medicamentos, produtos
para saude, cosméticos e saneantes, incidentes e eventos adversos, com 0

propdsito de fortalecer a vigilancia pds uso das tecnologias em saude.
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SNGPC: sistema que monitora as movimentagbes de entrada (compras e
transferéncias) e saida (vendas, transformacdes, transferéncias e perdas)
de medicamentos comercializados em farmacias e drogarias privadas do pais,
particularmente os medicamentos sujeitos a Portaria 344/1998 (como o0s
entorpecentes e 0s psicotrdpicos) e 0s antimicrobianos.

VigiMed: sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadaos, profissionais de
saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de estudos

relatarem as suspeitas de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas.

SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Notivisa: Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria

SNGPC: Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

VigiMed: Sistema de notificacdo de eventos adversos no uso de medicamentos

Visas: Vigilancias Sanitarias

RESPONSABILIDADES

Gestor de Seguranca: pessoa que € responsavel por administrar oS usuarios
relacionados com uma determinada Instituicdo e somente ele poderd cadastrar
usuarios e atribuir perfil de acesso aos sistemas disponibilizados pela Anvisa.
Responsavel Legal: pessoa fisica designada para representar, ativa e
passivamente, a Instituicdo a qual estd associado.

Usuarios: pessoas fisicas que acessam os Sistemas. Nao tém necessariamente
vinculo com o responsavel legal ou gestor de segurancga, mas estédo relacionados

a Instituicado.
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NOTA: pode ser atribuido a um usuario o perfil de Gestor de Sistemas, como por

exemplo, os Gestores do Notivisa ou SNGPC.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 NOTIVISA E SNGPC
Para cadastro de Instituicdes e usuarios nos Sistemas Notivisa e SNGPC, seguir as

orientagbes contidas no PASSO A PASSO da Anvisa, disponivel no link

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-instituicoes/passo-a-

passo-cadastrar-instituicao-2023-03-27.pdf, e Anexo | (Fluxo de cadastro das Visas nos
Sistemas da Anvisa: Notivisa e SNGPC).

Uma vez cadastrados, as respectivas visibilidades dentro do Notivisa e SNGPC sao:

Notivisa

o Visas estaduais (Técnico SNVS): pode visualizar de forma total todas as notificacdes
realizadas em seu estado, e de forma parcial as notificacdes realizadas no restante
do pais.

o Visas municipais (Técnico SNVS): pode visualizar de forma total todas as notificacdes
realizadas em seu municipio, e de forma parcial as notificacdes realizadas no restante
do seu estado. Nao visualiza as notificacdes de outros estados, exceto notificacdes
de queixas técnicas de produtos cuja empresa esteja localizada em seu municipio.

SNGPC

o Visa Estadual: acessa relatorios de todos os estabelecimentos no ambito do estado
ou Distrito Federal.

o Visa Regional: acessa relatorios de todos os estabelecimentos no &mbito da Regional.

o Visa Municipal: acessa relatérios de todos os estabelecimentos no ambito do

municipio.

8.2 VigiMed
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Quanto ao VigiMed, os gerentes de risco ou responsaveis equivalentes das vigilancias
sanitarias estaduais devem enviar um e-mail para vigimed@anvisa.gov.br solicitando o
cadastro da instituicao, informando o nome, cargo e e-mail dos colaboradores que ficardo
encarregados de utilizar o sistema. Para novas inclusbes, deve-se seguir 0 mesmo
procedimento. Caso algum colaborador deixe de exercer tal funcéo, a exclusdo de seu

acesso também deve ser informada por e-mail.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS
Em caso de problemas com os Sistemas Notivisa e SNGPC, entre em contato com a
Coordenacéo de Cadastro, cadastro.sistemas@anvisa.gov.br.

Para os problemas relacionados ao VigiMed, enviar e-mail para vigimed@anvisa.gov.br.

10. ANEXOS

Anexo | - Fluxo de cadastro das Visas nos Sistemas da Anvisa: Notivisa e SNGPC.
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