
Webinar com a Gerência Geral de Inspeção e Fiscalização

Sanitária discute o monitoramento e investigação de queixas
técnicas de medicamentos pelo Sistema Notivisa.

Gerência Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária – GGFIS
Gerência de Inspeção e Fiscalização de Medicamentos e Insumos 

Farmacêuticos  - Gimed

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Investigação de Queixas Técnicas
do Notivisa

GIMED/GGFIS/DIRE4



Notificações em vigilância sanitária

Notificar é comunicar a ocorrência de eventos, problemas ou situações
associadas a produtos e serviços. Podem ser notificados para a Anvisa
eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e serviços
relacionados à vigilância sanitária.

Queixas Técnicas

Eventos Adversos



Queixas Técnicas

São notificações de suspeitas de irregularidades sanitárias, tais como
desvios de qualidade, empresas sem AFE, produtos sem registro,
falsificados, entre outras.

Canais de entradas de queixas técnicas



Contextualização

A partir de setembro de 2020
ficou disponível ferramenta no
notivisa de disponibilização de
notificações às empresas.

ANTES: Cabia a cada vigilância
sanitária local o envio das
notificações.



Contextualização

Notificação de 
QT 

Triagem da 
Anvisa

Investigação 
Empresa

(baixo risco)

Investigação 
SNVS

(alto risco)



Contextualização

TRIAGEM: STATUS DAS NOTIFICAÇÕES DE BAIXO RISCO 

• ANTES: AGRUPAMENTO NO NOTIVISA

• HOJE: ENCAMINHADAS ÀS EMPRESAS



Investigação de QTs

• Prazo: 60 dias a contar da disponibilização da notificação.

• Investigação deve ser realizada seguindo os requisitos da RDC
301/2019, em que a notificação de QT deve ser tratada como uma
reclamação.

•Todas as reclamações devem ser documentadas e avaliadas visando a identificação se 
representam um possível desvio de qualidade ou outro problema.Art. 328

•A validade e a extensão de todos os desvios de qualidade relatados devem ser
documentadas e avaliadas de acordo com os princípios do Gerenciamento de Riscos da
Qualidade, a fim de apoiar decisões relativas ao nível das investigação e ações adotadasArt. 334

•A análise da causa raiz deve ser aplicada durante a investigação de desvios de
qualidade.Art. 339



Investigação de QTs

•Ações corretivas e preventivas apropriadas devem ser elaboradas e adotadas em resposta aos desvios de
qualidade.

•Parágrafo único. A efetividade das ações corretivas e preventivas deve ser monitorada e avaliada.Art. 341

•Os registros de desvios de qualidade devem ser regularmente revisados e análises de tendência devem ser
regularmente aplicadas para a indicação de desvios recorrentes que requeiram atenção adicional.Art. 342

•Os desvios de qualidade devem ser comunicados oportunamente pelo fabricante ao detentor do registro/
patrocinador e a todas as autoridades sanitárias pertinentes, nos casos em que o desvio de qualidade puder vir a
resultar no recolhimento do produto ou em desabastecimento de mercadoArt. 338

A investigação deve ser realizada com as informações disponíveis na notificação 



Avaliação da Investigação

• Tanto a ANVISA quanto as vigilâncias sanitárias estaduais e municipais
avaliarão, em momento oportuno, as queixas encaminhadas às empresas.
Esta avaliação poderá ser realizada no momento das inspeções de BPF ou
investigativas.

• De forma rotineira, será verificado se a empresa está investigando as QTs a
ela atribuídas, no prazo estipulado, bem como a qualidade da investigação
realizada.

• A investigação deve ser inserida no sistema notivisa, que será monitorado
pela GIMED/GGFIS.

• A GIMED/GGFIS solicitará informações da investigação, caso necessário.



Como a empresa é notificada de uma QT?



Como acessar a QT?

1. Acessar https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

2. Acessar somente no navegador Internet Explorer

3. Acessar Acompanhar notificação
• A pesquisa pode ser realizada pelo número

ou qualquer outro campo, mas

obrigatoriamente com os campos de

“Medicamento” e “Queixa

Técnica” assinalados.

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp


Como acessar a QT?



Como acessar a QT?

Campos obrigatórios:
• Tipo de Queixa
• Descrição detalhada da QT
• Data de Identificação do Problema
• País
• UF
• Município
• Produto (com número de registro)



Como inserir as informações?

1. Acessar o ícone “Histórico”



Perspectivas de melhorias do Notivisa

• Anvisa está levantando requisitos para novo sistema

• Devido às limitações, não é possível implementar nenhum campo 
novo para inserção de dados, busca ou exportação




