Perguntas e respostas acerca do funcionamento do
NOTIVISA

1 - Quem pode notificar intoxicacio no NOTIVISA?

Apenas profissionais dos CIAT’s (Centros de Informacio e Assisténcia Toxicologica)
podem notificar “Intoxicacdo humana”, “Intoxica¢ao animal” e “Informacao
toxicoldgica”.

2 - Profissionais de satide que nio estao vinculados a uma instituicao/empresa
podem realizar notificacoes no NOTIVISA?

- Podem notificar como profissional de satide liberal. Usudrios com perfil “Profissional
de satde liberal” podem notificar todos os produtos motivos, exceto aqueles restritos
aos CIAT’s e “Uso de sangue e componentes”. Para notificar “Reacdes transfusionais”
o usudrio do sistema precisa estar vinculado a um servigo de saide cadastrado junto a
Anvisa.

3 — Como identificar se o acesso ao Notivisa foi como profissional de
instituicio/empresa ou como profissional de satide liberal?

- Ao acessar o sistema, se for exibido o menu “Alterar dados cadastrais’” do lado
esquerdo da tela entdo o acesso foi como profissional de satide liberal.

4 - E possivel realizar notificaciio de evento adverso em Pesquisa Clinica no
NOTIVISA?

- Os formularios de notificagdo de Pesquisa Clinica de medicamentos e produtos para a
saude ndo estdo disponiveis na versdo atual do Notivisa. Para notificar eventos adversos
em Pesquisa Clinica o notificador deve acessar o link:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=3961.

5 — E possivel realizar notificacio de evento adverso a medicamentos utilizando
qualquer navegador de internet?

- Atualmente, s6 € possivel realizar notificacdes de eventos adversos a medicamentos
utilizando o navegador Internet Explorer (versdo 6.0 ou superior). Para os outros tipos
de notificacdo € possivel utilizar também o navegador Firefox (Versao 1.5 ou superior).

6 - O notificador pode retificar/complementar uma notificacio ja enviada?

- E possivel que o notificador faca a retificacdo da notificacdo mesmo que ela jd esteja
concluida.

7 - Os técnicos do SNVS conseguem visualizar as notificacoes nao enviadas?

- Os técnicos do SN'VS ndo conseguem visualizar as notificagdes registradas e nao
enviadas pelos notificadores. S6 € possivel visualizar as notificacdes enviadas.



8 - O notificador pode visualizar notificacées excluidas por técnicos do SNVS?

- O notificador ndo consegue visualizar as suas notificacdes que foram excluidas por
técnicos do SNVS, exceto se a notificacao for recuperada por algum técnico do SNVS.

10 - O notificador pode excluir uma notificacao registrada por ele mesmo?

- O notificador s6 consegue excluir uma notificacio antes do seu envio, apos 0 envio
apenas os técnicos do SNVS podem excluir notificacoes.

11 - Quais os menus do sistema (NOTIVISA) sao utilizados por quem realmente
faz as notificacoes?

- Os menus “Notificar”, “Notificacdes pendentes” e “Acompanhar notificacao” sido
utilizados por quem faz as notificagdes.

12 - Onde o notificador pode localizar suas notificacoes enviadas e nao enviadas?

- As notifica¢des ndo enviadas podem ser localizadas no menu “Notificacdo pendentes”
e as enviadas no menu “Acompanhar notificagdes”.

13 - Quais os menus do sistema (NOTIVISA) sdo utilizados por quem
monitora/analisa/avalia/investiga as notificacoes?

- Os menus “Gerenciar Notificacdes” e “Exportagcdes especificas” sao utilizados pelos
técnicos do SNVS.

14 - As notificacoes “Em retificaciao” e “Retificada” devem ser contabilizadas na
contagem total de notificacoes?

- Geralmente, as notificacdes “Em retificacdo” e “Retificada” ndo entram na contagem
das notificagdes, pois a inclusdo delas nas estatisticas pode ocasionar um erro no
quantitativo de notificacdes, pois as “Em retificagdo” ainda ndo foram enviadas
novamente para o sistema e as “Retificadas” geram um acréscimo na quantidade de
notificagdes, ja que ao contd-las estamos incorrendo no erro de duplicidade de registro.

15 - Quais sao as situacoes das notificacoes que sao utilizadas nas estatisticas do
Notivisa?

- As situagdes ativas das notificagcdes sao: “Enviada”, “Em anélise”, “Em investigacdo”,
“Em agrupamento” e “Concluida”.

16 - Até quantos caracteres é possivel incluir no registro do histoérico de uma
notificacao pelos técnicos do SNVS?

- S6 € possivel a inclusdo de no méaximo 500 caracteres por registro no historico da
notificagdo.



17 - A exportacao de notificacoes dos Menus ‘“Acompanhar notificacoes” e
“Gerenciar notificacoes” exibe todos os campos dos formularios de notificacao?

- A exportagdo presente nos menus “Gerenciar notificagdes” e ‘“Acompanhar
notificacdes” exibe apenas os dados dos campos comuns a todos o0s produtos motivos.

Dessa forma, sdo exibidos apenas 31 campos.

18 - Como exportar todos os dados de notificacoes de um determinado produto
motivo?

- Para exportar todos os dados de notifica¢des de determinado produto motivo, o
usudrio com perfil técnico do SNVS deve utilizar o Menu “Exportacdo especifica”.

19 - Como alterar a senha de acesso ao Notivisa?

- Para alterar a senha de acesso ao Notivisa o usuario deve acessar o link:
http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/alterarSenha.jsp

20 - Como recuperar a senha de acesso ao Notivisa?

- Para recuperar a senha em caso de esquecimento de senha o usudrio deve acessar o
link: http://www10.anvisa.gov.br/CadastrarNovaSenha/home.seam

21 - Quem recebe os alertas de 6bito do Notivisa?

- Integrantes das dreas técnicas da Anvisa , técnicos do SNVS das Visas Estaduais e
Municipais (Capitais).

22 - Quais sao os perfis de acesso ao Notivisa e suas respectivas visibilidades dentro
do sistema?

- Os perfis de acesso ao Notivisa sdo:

PERFIL DE VIGILANCIA SANITARIA (Anvisa, Visas Estaduais, Visas Municipais e Visas
Regionais Estaduais)

Perfil Técnico SNVS - Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma notificagdo enviada,
pode visualizar as suas notifica¢des enviadas (acompanhar), pode visualizar todas as notificacdes
enviadas do seu municipio/estado (gerenciar), pode alterar a situa¢do das notifica¢des, pode registrar no
histérico das notificagdes as acdes adotadas no processo de andlise/avaliacdo/investigacdo da notificacdo,
pode exportar os dados das notificacdes e pode excluir/recuperar notifica¢des enviadas.

ANVISA (Técnico SNVS) — Pode visualizar todas as notificacdes enviadas, independentemente do
produto motivo.

VISAS ESTADUAIS (Técnico SNVS) — Pode visualizar de forma total todas as notificagdes realizadas
em seu estado, e de forma parcial as notificacdes realizadas no restante do pafs.

VISAS MUNICIPAIS (Técnico SNVS) — Pode visualizar de forma total todas as notifica¢des realizadas
em seu municipio, e de forma parcial as notificacdes realizadas no restante do seu estado. Nado visualiza
as notificacdes de outros estados, exceto notificagdes de queixas técnicas de produtos cuja empresa esteja
localizada em seu municipio.



PERFIS DE SERVICOS DE SAUDE e EMPRESAS (Hospitais, Hospitais da Rede Sentinela, Lacen,
Hemocentros, Universidades/centros de pesquisa, CIAT, Secretarias Estaduais de Saude, Secretarias
Municipais de Sadde, Prefeituras Municipais, Empresas privadas, Drogarias, Farmécias e Empresas
detentoras de registro de produto)

Perfil Gestor Notivisa de Instituicio — Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma
notificac@o enviada, pode visualizar (acompanhar) todas as notifica¢des realizadas pelos usudrios da
instituicdo/empresa e aprovar as notificacdes dos técnicos sem permissao de envio. Nao consegue
visualizar notificacoes realizadas em outras instituicoes.

Perfil Técnico SEM Permissao de Envio — Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma
notificag@o enviada, porém sua notificag@o sé serd enviada para o SNVS se aprovada pelo usudrio com
perfil “Gestor Notivisa de Institui¢do”, pode visualizar (acompanhar) as suas notificacdes. Nao consegue
visualizar notificacoes de outros usuarios da sua instituicio e realizadas em outras instituicoes.

Perfil Técnico Com Permissao de Envio — Pode notificar, pode retificar (corrigir/complementar) uma
notificag@o enviada, pode visualizar (acompanhar) apenas as suas notificacdes enviadas, suas notificacdes
sdo enviadas diretamente, sem necessidade de aprovacdo do usudrio com perfil “Gestor Notivisa de
Instituicdo”. Ndo aprova as notificagcdes do técnico sem permissdo de envio. Nao consegue visualizar
notificacoes de outros usuarios da sua instituiciio e realizadas em outras instituicoes.

PERFIL DE PROFISSIONAL DE SAUDE LIBERAL (sem vinculo com institui¢io/empresa)
Perfil Profissional de Satide Liberal — Pode notificar (exceto Sangue e Componentes), pode retificar

(corrigir/complementar) uma notificagdo enviada, pode visualizar (acompanhar) apenas as suas
notificagdes enviadas e suas notificacdes sdo enviadas diretamente.

23 - Quem cadastra e atribui perfil de acesso ao NOTIVSA aos usuarios de uma
instituicao/empresa?

Gestor de Seguranga — € a pessoa que serd responsdvel por administrar os usudrios da instituicio/empresa.
Somente ele poderd cadastrar usudrios e atribuir perfil de acesso aos sistemas disponibilizados pela
Anvisa (NOTIVISA, SNGPC.,...). Toda instituicdo que deseja usar os sistemas disponibilizados pela
Anvisa deve ter pelo menos um Gestor de Seguranga cadastrado e aprovado. Gestor de seguranca NAO
¢ um perfil de acesso ao Notivisa.

24 - Usuario sem perfil de acesso consegue acessar o sistema?

- Apenas usudrios cadastrados e com perfil de acesso conseguem acessar o NOTIVISA.

25 — Todo usuario que for acessar o Notivisa deve ter seu login de acesso?

- Todo usudrio que for acessar o sistema deve ter seu login de acesso, ndo sendo permitido o acesso com o
login de outra pessoa.

26 - O Gestor de Seguranca necessita de perfil de acesso para acessar o
NOTIVISA?

= Tanto o gestor de seguranga como o responsavel legal da instituicio se quiserem acessar o sistema
deverdo ter perfil de acesso associado. Sem perfil de acesso nenhuma pessoa conseguird acessar o
sistema.

27 - O que fazer em caso de diavidas e problemas de acesso a0 NOTIVISA?

- Entrar em contato através do e-mail notivisa @ anvisa.gov.br detalhando o problema enfrentado.




