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Titulo: Levantamento de notificacbes de queixas técnicas para preparacdo das
inspecdes sanitarias em fabricantes de produtos para saude.

1. INTRODUCAO

O Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) € um sistema
informatizado para o registro de problemas relacionados ao uso de tecnologias e de
processos assistenciais, por meio do monitoramento da ocorréncia de queixas técnicas,
incidentes e eventos adversos, com o proposito de fortalecer a vigilancia pos-uso das
tecnologias em saude.

As notificagbes inseridas no Notivisa fornecem informagdes necessarias no que diz
respeito a possiveis falhas relacionadas a produtos e/ou empresas/estabelecimento e
gue devem ser verificadas.

A verificacdo das notificacbes de queixas técnicas se faz necessaria, uma vez que a
empresa deve prezar pela qualidade dos produtos inseridos no mercado. A verificagao
das queixas técnicas realizada durante a inspecao é mais efetiva, uma vez que o técnico
“in loco” pode avaliar as Boas Préticas de Fabricacdo, bem como as ac¢des adotadas

pela empresa, no que se refere a pdés-comercializacao.

2. OBJETIVO

Determinar as etapas e diretrizes que deverdo ser seguidas para a realizacdo do
levantamento de notificacBes de queixas técnicas referentes a produtos para saude
inseridas no Notivisa, a fim de subsidiar e direcionar as inspec¢des sanitarias realizadas
em empresa/estabelecimentos fabricantes de produtos para saude no que se refere a

pos-comercializacao e gerenciamento de reclamacdes.

3. ABRANGENCIA
Técnicos e inspetores integrantes da Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres (DVMC), das Vigilancias Sanitarias das Unidades Regionais de Saude

(URS s) de Minas Gerais e das Vigilancias Sanitarias Municipais que realizem inspecdes
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em fabricantes de produtos para a saude.

4. REFERENCIAS
N&o se aplica.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

Notivisa: Sistema nacional informatizado para o 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 a saude, cosméticos e saneantes, incidentes e eventos adversos, com o
propésito de fortalecer a vigilancia pds-uso das tecnologias em saude.

Queixa técnica: Qualquer notificacdo de suspeita de alteracaol/irregularidade de
um produto/empresa/estabelecimento relacionada a aspectos técnicos ou legais,

e gue podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres
Notivisa: Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria
SEI'MG: Sistema Eletrénico de Informacédo de Minas Gerais.

URS’s: Unidades Regionais de Saude.

7. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos inspetores do Estado e

dos

municipios de Minas Gerais que realizam as inspecdes nas
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empresas/estabelecimentos/fabricantes de produtos para saude.

8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1 Cadastro no sistema Notivisa
Esse cadastro deve ser feito conforme os manuais disponiveis no site da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8.2 Acessar o sistema
O técnico/inspetor, previamente cadastrado, devera acessar o Notivisa por meio do site

da Anvisa (https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp) e inserir os dados pessoais

para acesso (figura 1 do Anexo | — Figuras de orientagéo).

8.3 Consultar Notificacdes

Inicialmente, deve-se consultar se a empresa/estabelecimento possui notificacbes no
sistema no periodo em questao antes de exportar as notificacées. Para isso é necessario
clicar na aba a esquerda “Gerenciar Notificagdes” (figura 2 do Anexo | — Figuras de
orientacao).

Nessa tela principal (figura 3 do Anexo | — Figuras de orientacdo), o técnico devera
selecionar os filtros minimos necessarios para triagem das notificacbes marcando 0s
seguintes campos:

- Data inicial: Selecionar a data de envio das notificaces a partir da qual deseja realizar
a pesquisa. Caso néao informe a data final, sera realizada pesquisa até a data atual.
OBS.: Considera-se data inicial 30 dias antes da data que foi emitido o Alvara Sanitéario,
de forma a englobar todo o periodo de preparacéo da inspecéo.

- Produto motivo da notificagc&do: Selecione a classe de produto que motivou as

notificacdes que deseja pesquisar. Para este procedimento s6 deverdo ser marcadas o
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produto para saude motivo da notificacdo sendo eles: artigo médico-hospitalar,
equipamento médico-hospitalar ou kit reagente para diagnostico in vitro.

- Tipo: Selecione o tipo de notificacdo que deseja pesquisar. O levantamento de
notificacdes descrito neste procedimento se refere apenas aquelas relacionadas a
gueixa técnica, portanto somente esta opg¢ao devera ser assinalada no campo “Tipo”.

- CNPJ: Informe o CNPJ da empresa/estabelecimento fabricante que deseja pesquisar.
Este campo é importante uma vez que ha empresas/estabelecimentos cadastrados com
mais de um CNPJ.

Os demais campos ndo necessitam ser preenchidos e ndo devem ser alterados.

Se houver notificagdes, passamos para o passo seguinte.

Se nao existirem notificagbes para a empresa no periodo selecionado, o técnico deve
fazer um memorando para 0s inspetores responsaveis comunicando a inexisténcia de

dados no periodo selecionado (verificar esse Modelo de Memorando no Item 8.8).

8.4 Exportar notificagdes

Para exportar as notificacdes o técnico devera clicar em “Exportacdes Especificas”
(figura 4 do Anexo | — Figuras de orientacdo), que permitird a exportacdo de dados das
notificacdes pesquisadas.

Na tela principal de exportacéo (figura 5 do Anexo | — Figuras de orientacdo), o usuario
devera selecionar os mesmos filtros minimos mencionados no item anterior para triagem
das notificagdes.

Apds o preenchimento dos filtros, devera clicar em “Exportar” conforme a figura 6 do
Anexo | — Figuras de orientacdo. Apos este passo, sera feito o download da planilha
exportada. Como a planilha possui varias abas e pode ser de dificil compreensao,
sugerimos que passe as informagdes principais para outra planilha (Anexos Il e 1ll) com

a finalidade de deixar os dados mais didaticos e inteligiveis.
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8.5 Configuracao dos dados da planilha exportada

A planilha exportada se apresentard conforme figura 7 do Anexo | — Figuras de
orientacdo, sendo que essa necessita de configuracdo. Para isso, devem ser seguidos
0S seguintes passos:

- Selecionar a primeira coluna referente ao codigo CNOT e clique em “Numero” na barra
de ferramenta da Pagina Principal, posteriormente clicar em “Personalizado” e no
numeral “0” conforme figura 8 do Anexo | — Figuras de orientacdo e clique em “ok”.

- Para configurar os dados de data da notificacdo da planilha exportada basta aumentar
a largura da coluna.

Depois de formatados, os dados de numero e data da notificacdo se apresentardo
conforme figura 9 do Anexo | — Figuras de orientagéo.

8.6 Filtrar dados da planilha exportada

Somente alguns dados da planilha exportada sao realmente necessarios para realizar o
compilado de informacdes que irdo embasar as inspec¢des na empresa e deverao compor
a planilha “Levantamento de Notificagdes da Empresa X’ (Substituir o X pelo nome da
empresal/estabelecimento a ser inspecionado e colocar o periodo consultado).

ApOs a configuracdo da planilha exportada, selecionar os dados necessérios para
alimentar a planilha Levantamento de Notificagbes, conforme o item 8.7.

8.7 Elaborar planilha “Levantamento de Notificagoes da Empresa X”

A planilha de “Levantamento de Notificagbes da Empresa X” devera conter no minimo
as seguintes informacdes, conforme o Anexo II.

Esta planilha € composta das seguintes abas distintas:

- NotificagcGes: nessa aba deve ser inserido o nimero da notificacédo, retirado da aba
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“CNOT” da planilha que foi baixada no site do Notivisa.

OBS: Nao se esquecer de clicar em “Numero” na barra de ferramenta da Pagina
Principal, posteriormente clicar em “Personalizado” e no numeral “07;

- Data: nessa aba deve ser inserida a data da notificacao, retirada da aba “DATANOTI”
da planilha que foi baixada no site do Notivisa.

OBS: para configurar os dados de data da notificacdo da planilha exportada basta
aumentar a largura da coluna.

- Motivo: nessa aba deve ser inserido 0 motivo da notificacdo, retirado da aba
“‘DMOTIVO” da planilha que foi baixada no site do Notivisa.

NOTA 01: caso necessario, técnico pode resumir o motivo, a fim de facilitar a leitura da
equipe de inspecéo.

- Situacdo: nessa aba deve ser inserida a situacdo da notificacdo, retirada da aba
“‘DSITNOT” da planilha que foi baixada no site do Notivisa.

- Produto: nessa aba deve ser inserido o nome do produto alvo da notificacao, retirado
da aba “DPRODUT” da planilha que foi baixada no site do Notivisa.

- Lote (aplicavel para Materiais Médicos e IVD): nessa aba deve ser inserido 0 nimero
do lote do produto alvo da notificagao, retirada da aba “NLOTFABR” da planilha que foi
baixada no site do Notivisa.

- Data de validade (aplicavel para Materiais Médicos e IVD): nessa aba deve ser
inserida a data de validade do produto (dia, més e ano) alvo da notificacdo, dado retirado
das abas “NDIAVAL”, “NMESVAL” e “NANOVAL” da planilha que foi baixada no site do
Notivisa.

NOTA 02: O técnico ndo deve esquecer-se de preencher o nome da empresa e as datas
do periodo da busca na planilha.

- Modelo (aplicavel para Equipamentos Meédicos): nessa aba deve ser inserido o

modelo do equipamento médico, informacao retirada da aba MODEQUIP.
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OBS.: Sugere-se a leitura da INST-DVMC-002 -Tecnovigilancia - insercédo de queixas
técnicas no sistema Notivisa e avaliacdo das acfes tomadas pelas empresas frente aos
desvios da qualidade dos seus produtos durante as inspecdes. Disponivel em

http://vigilancia.saude.mq.gov.br/index.php/vigilancia-sanitaria/ . Descer a tela até o

quadro e clicar em “Gestao da Qualidade”, descer a tela até “Procedimentos da Diretoria
de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres” e clicar nesse item, descer a tela até

INST-DVMC-002 e clicar nesse item para baixar o documento.

8.8 Auséncia de Queixas Técnicas

Nos casos em que a empresa ndo apresentar resultados de busca de queixas técnicas,
deve-se sinalizar essa auséncia aos inspetores para que esses possam verificar 0s
motivos de a empresa ser silenciosa no tocante a vigilancia pos-comercializagcéo
(tecnovigilancia). Deve-se investigar o motivo pelo qual ndo é aplicada pela empresa a
pratica de vigilancia/busca ativa para coleta de informac¢des dos problemas identificados
nos produtos a partir dos seus clientes, seja o distribuidor ou usuéario final, evidenciando
a falha da previsdo da implantacédo da vigilancia pds-comercializacdo na estrutura do
Sistema da Garantia da Qualidade.

Nesses casos, redigir um Memorando/Oficio, no SEI'MG, para os inspetores,

responsaveis pela vistoria na empresa, da seguinte forma:

Assunto: Informacao Notivisa

Prezados Inspetores,

Informamos que ndo encontramos, em pesquisa no site Notivisa/Anvisa
(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/ ), nenhuma queixa técnica referente a poés
comercializacdo de produtos da empresa XXxxXX, CNPJ: XX.XXX.XXX/XXXX-XX, para 0
periodo de xx/xx/20xx até a presente data.
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Atenciosamente,

Sugere-se anexar o print de tela do Notivisa que consta a auséncia de notificacbes de
gueixas técnicas. O inspetor deve analisar o0 motivo da empresa ser considerada
“silenciosa”, no tocante a auséncia de Queixas Técnicas, afim de verificar como estao
sendo realizados o monitoramento dos produtos pds comercializagdo (ex. empresa
esta fazendo o manejo adequado das reclamacbBes? A tecnovigilancia esta

implantada?).

8.9 Levantamento dos dados antes da inspecao ou encaminhamento da planilha
para 0s técnicos responsaveis pela vistoria

Aproximadamente 3 (trés) semanas antes da inspecao na empresa, devera ser realizado
o levantamento das notificacdes conforme descrito acima, bem como o preenchimento
da planilha.

Quando a inspecao for realizada pelo nivel central, mesmo com técnicos de outras
regionais, a planilha deve ser encaminhada via SEIIMG juntamente com os demais
documentos necessarios a inspecao sanitaria.

No caso das inspegodes realizadas pelas URS’s, estas deverdo encaminhar o processo
SEI'MG com a solicitagao ao nivel central que sera responsavel pela inser¢ao da planilha
com as queixas técnicas retiradas do Notivisa.

Quando as inspecbes forem realizadas pelos municipios, cabem a esses a
responsabilidade do levantamento das notificacdes e o preenchimento da planilha de
acordo com as instrucdes desse procedimento.

NOTA 03: As URS’s deverdo encaminhar o processo SEI'MG no minimo 4 (quatro)
semanas antes da data da inspecéo.

A planilha de Levantamento de Notificacbes da Empresa devera ser utilizada para
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subsidiar o planejamento de inspecéao.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Quaisquer desvios ou dificuldades encontradas durante o processo de trabalho devem

ser imediatamente comunicados DVMC, a fim de que sejam providenciadas as acdes

pertinentes e necessarias a cada caso.

10. ANEXOS

Anexo | - Figuras de orientacdo.

Anexo Il - Modelo de Planilha de levantamento de notificacBes para Materiais Médicos e

IVD.

Anexo Il - Modelo de Planilha de levantamento de notificagcbes para Equipamentos

Médicos.

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo Item Alteracbes
00 N/A Emisséo Inicial
01 8.7 Insercdo da informagéo “aplicavel para Materiais Médicos e IVD”
em “Lote” e “Data de Validade”.
Insercéo da aba “Modelo”.

8 Criacao do item 8.9 Levantamento dos dados antes da inspecédo ou
encaminhamento da planilha para os técnicos responsaveis pela
vistoria.

ANEXOS Reformulacdo do Anexo I, se restringindo a notificacbes para
Materiais Médicos e VD e criagao do Anexo Il
1.1 8.3 Complementacéo do texto.
8.7 Exclusdo de modelo de salvamento da planilha para inser¢cdo no
SEI'MG e detalhamento das orientacdes de formatag&o da planilha
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8.9

Anexo Il

Complementacao do texto.

10 e Anexo Il | Corregédo da sigla IVD.

Excluséo da sigla IDV.

e insercdo de sugestao de leitura
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