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Lancamento do e-Notivisa no contexto dos sistemas de
notificacdo em Vigilancia Sanitaria

principal fonte para captagdo de
informacao em Vigilancia Sanitaria e que auxilia
as acdes de prevencdo e promogdo da salde no
pais, sao as notificacdes espontaneas de eventos
adversos e de queixas técnicas, relacionados aos
produtos sob Vigilancia Sanitaria, como:
medicamentos, artigos médico-hospitalares,
cosméticos, produtos de higiene pessoal,
saneantes, dentre outros. Esta atividade permite
detectar diversos problemas que ndo foram
evidenciados durante a formulagdo e o estudo
dos produtos de maneira rapida, pois logo que o
relato € feito, o mesmo é encaminhado de
maneira continua para os orgaos de Vigilancia
Sanitaria’.

A criacdo de formuléarios eletrdnicos para
a realizacdo das notificacbes de problemas
relacionados a produtos que estdo sob controle
da Vigilancia Sanitéria, se define como uma
grande evolucdo do sistema no pais, permitindo
que as notificagcdes sejam visualizadas de forma
imediata agilizando, assim, a conducdo de
tomada de acdes. Vale destacar que estes
problemas podem estar relacionados a casos
confirmados ou mesmo suspeitos®.

Este sistema informatizado desenvolvido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), designado como Sistema Nacional
de Notificaces para a Vigilancia Sanitéria
(Notivisa), foi criado em 2008 e permite
identificar a ocorréncia de reacdes adversas ou
efeitos indesejados originados de produtos,
verificar seus efeitos e recomendar alteragfes
sobre seu uso, bem como regular os produtos
comercializados, de forma a promover a
protecdo da salde da populagdo exposta’. O
gerenciamento destas notificagdes € realizado
nos niveis municipal, estadual e federal,
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respeitando as competéncias especificas de cada
esfera’.

Em margo de 2023, a ANVISA, junto ao
Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos
Publicos (MGISP), lancou a plataforma e-
Notivisa, proporcionando o0 acesso da populacao
ao sistema do governo federal, que centraliza
este tipo de servico. Nesta primeira etapa de
implementacdo, ainda em carater experimental,
é permitido ao cidaddo notificar em formato on
line diretamente ao fabricante, a ocorréncia de
problemas relacionados aos desvios de
qualidade e efeitos indesejados ou inesperados
de seus produtos que tenham registro na
ANVISA (cosméticos, saneantes e produtos de
higiene) e de autotestes para Covid-19
comercializados no pais, havendo dano a saude
do paciente ou ndo°. A resposta da notificagdo
sera encaminhada pela empresa estritamente ao
usuario, sem interferéncia da ANVISA, que
atuard nestes casos como apoio aos 0rgdos
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria®.

Deve-se considerar que em relacdo aos
medicamentos, 0 registro das notificacBes
realizado por profissionais pertencentes aos
quadros de servicos da saude (hospital, clinicas,
hemocentro, laboratério de salde publica,
universidade, centro de pesquisa, drogaria,
farmacia e populacdo), deve ocorrer no sistema
Notivisa nos casos em que o problema
apresentado pelo produto ndo tiver causado dano
a salude do paciente, quando é possivel a sua
identificagdo antes do estabelecimento do evento
adverso, caracterizando-se entdo como queixa
técnica. Ja para casos em que ha uma potencial
relacdo causal entre o problema no produto e o
dano a saude do paciente, caracterizado entéo
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como evento adverso, a notificacdo deve ser
feita pelo sistema Vigimed!, implantado em
2018 e utilizado pelas Vigilancias Estaduais e
Servicos de Satde, incluindo hospitais®.

A Figura 1 apresenta 0s sistemas de
notificagdo em Vigilancia Sanitaria disponiveis
no pais atualmente em nivel federal e suas datas
de langamento.

Notivisa e-Notivisa
(2008) (2023)
et o W
Vigimed
(2018)

Figura 1. Historico de lancamento dos sistemas
de notificacdo em vigilancia sanitaria em nivel
federal*>®.

Assim, as notificacbes sdo parte
essencial do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, vindo a contribuir na investigacao de
eventos adversos e queixas técnicas, além de
desencadear acOes preventivas visando evitar
novos casos, acompanhando e coordenando a
execucdo de acdes sanitarias que minimizem os
riscos a saude da populacdo em todo o pais.
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