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Ferramenta do VIGIPÓS  

Sistema Nacional de Notificações para a 

Vigilância Sanitária 



VIGIPÓS 
 Portaria nº 1660 de 22 de julho de 2009 – 

instituiu o Sistema de Notificação e 

Investigação em Vigilância Sanitária; 

 Antes disso a vigilância sanitária já realizava 

ações de VIGIPÓS, com base na legislação 

sanitária; 

 O termo VIGIPÓS teve importância para a 

padronização de ações e valorização do 

trabalho; 

 O NOTIVISA como a ferramenta do VIGIPÓS 

fortaleceu o SNVS no trabalho nesta área. 



VIGIPÓS 

 VIGIPÓS: Vigilância de eventos 

adversos (EA) e de queixas 

técnicas (QT) de produtos sob 

vigilância Sanitária.  



VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 PRÉ 

COMERCIALIZAÇÃO 

 Licenciamento de 

estabelecimentos; 

 AFE / AE; 

 BPF 

 PÓS 

COMERCIALIZAÇÃO 

 Fiscalização 

 Investigação 

 Infração  

 Apreensão de 

produtos 

 



VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 

 Proteger e promover a saúde da 

população, garantindo a segurança 

sanitária de produtos desde o 

processo fabril ao produto no 

mercado.   



LEGISLAÇÃO 

Portaria MS nº 1660 de 22/07/2009 
 

 Institui o Sistema de Notificação e Investigação em 

Vigilância Sanitária – VIGIPÓS, no âmbito do Sistema 

Nacional de Vigilância Sanitária, como parte 

integrante do Sistema Único de Saúde  -  SUS. 
 

 O NOTIVISA é a ferramenta do VIGIPÓS previsto na 

Portaria nº 1660 para receber as notificações de EA e 

QT relacionadas aos produtos. 



SNVS – Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária 
 

 Nível Federal: 

ANVISA + INCQS 

(Instituto Nacional de 

Controle e Qualidade 

em Saúde). 

 Estadual: 27 órgãos 

de VISA das 

Secretarias Estaduais 

de Saúde e LACENs. 

 

 Municipal: 5.543 

municípios; VISA 

Municipal 

Lucchese, G. A vigilância sanitária no Sistema Único de Saúde. 







EVENTOS ADVERSOS A 

COSMÉTICOS OBSERVADOS 

 Pinicação, ardência, eritema; 

 Dermatite de contato alérgica; 

 Dermatite de contato causada por irritação; 

 Dermatite de contato; 

 Fotoalérgica/fototoxicidade; 

 Acne cosmética; 



EVENTO ADVERSO GRAVE é 

qualquer evento que: 

 Seja fatal; 

 Ameace a vida; 

 Seja incapacitante de forma significativa ou 

permanente; 

 Requeira ou prolongue a hospitalização; 

 Cause anomalia congênita; 

 Evento clinicamente significante*. 

*quando impede a atividade cotidiana do paciente. 



FATORES QUE PODEM CONTRIBUIR 

PARA OCORRÊNCIA DE UM EVENTO 

ADVERSO 
 

 Falhas no desenvolvimento do produto (Ex: escolha 

inadequada das matérias-primas, conservante 

inadequado; 
 

 Produtos clandestinos e com substâncias em desacordo 

com a legislação vigente; 
 

 Problemas de fabricação/ controle de qualidade/ não 

cumprimento das BPF (Ex: contaminação do produto); 
 

 Características intrínsecas ao indivíduo (Ex: alergias). 

 



CUIDADO NEM TUDO É EVENTO 

ADVERSO A COSMÉTICO! 

 
 Doenças de pele podem simular reações a 

cosméticos; 

 

 Reações alérgicas a outros produtos podem ser     

confundidas com reações a cosméticos (ex: 

reações a medicamentos, reações a alimentos); 

 

 O uso inadequado de qualquer produto pode 

levar a uma reação adversa. 



 Livre acesso aos produtos cosméticos; 

 Uso cada vez mais precoce; 

 Grande nº de produtos utilizados ao mesmo    

tempo; 

 Responsabilidade com a proteção da saúde 

da população. 

IMPORTÂNCIA DA 

IMPLANTAÇÃO DA 

COSMETOVIGILÂNCIA 



CAMPO DE APLICAÇÃO DA 

COSMETOVIGILÂNCIA 

 Conduzir avaliações complementares e/ou 

estudos relacionados ao uso seguro de 

produtos cosméticos; 

 

 Identificar produtos cosméticos e/ou      

ingredientes que podem apresentar riscos à 

saúde do consumidor. 
 



RESOLUÇÃO 332/05 

Obrigatoriedade de Implementação pelas 

empresas fabricantes / importadoras 

responsáveis do Mercosul de um sistema 

de Cosmetovigilância a partir de 31 de 

dezembro de 2005. 

 
 

 

 



 Registro dos relatos de ocorrências de 

eventos adversos/avaliação; 

 

 Registro das medidas adotadas; 

 

 Notificação à ANVISA. 
 

SISTEMA DE COSMETOVIGILÂNCIA 

RDC 332/05 



Investigação Obrigatória De Caso Isolado 
 

 

1.ÓBITO 

2.LESÃO PERMANENTE 

3.LESÃO TEMPORÁRIA GRAVE 

4.SINAL = Frequência elevada de 

notificações de EA referentes ao mesmo 

produto 

PRIORIDADE DE INVESTIGAÇÃO 



SISTEMA COSMETOVIGILÂNCIA NO 

ÂMBITO DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

 Documentar, investigar e analisar os 

relatos de eventos adversos; 

 

 Assegurar a confidencialidade dos dados 

de caráter pessoal e profissional; 

 

 Sistematizar as informações dos relatos. 

 



SISTEMA COSMETOVIGILÂNCIA NO 

ÂMBITO DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Construção e gerenciamento de um banco de 

dados relacionados a produtos cosméticos, 

suas matérias-primas, ocorrência de eventos 

adversos e segurança de uso. 
 

 

 

 



AÇÕES REGULATÓRIAS 

 Modificação de informações da rotulagem 

(modo de uso, inclusão de advertências); 

 Publicação de alertas e orientações para uso 

racional; 

 Revisão dos ingredientes utilizados e suas 

concentrações de uso em cosméticos; 

 Retirada de lotes do mercado, suspensão do 

produto e cancelamento do registro. 

SISTEMA COSMETOVIGILÂNCIA NO 

ÂMBITO DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA 



 Sistema informatizado na plataforma web 

para receber as notificações de EA e QT 

relacionados com os produtos sob vigilância 

sanitária. 

 

www.anvisa.gov.br 

www.saude.pr.gov.br 

http://www.anvisa.gov.br/




NOTIVISA 
 Apresentação 

        Bem-vindo ao Sistema Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária - 
NOTIVISA 

 
O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web, previsto pela Portaria n° 
1.660, de 22 de Julho de 2009, do Ministério da Saúde, para receber as notificações de 
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas aos seguintes produtos sob 
vigilância sanitária: 

 

 Medicamentos 
Vacinas e Imunoglobulinas; 
Artigos Médico-Hospitalares; 
Equipamentos Médico-Hospitalares; 
Produtos para Diagnóstico de uso In Vitro; 
Uso de Sangue ou Componentes; 
Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal ou Perfume; 
Saneantes;  
Agrotóxicos. 
 

 O NOTIVISA é o sistema de informação que visa fortalecer a vigilância pós-uso/ pós-
comercialização, hoje conhecida como VIGIPÓS, por meio do monitoramento de eventos 
adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) associados aos produtos listados acima. 
No âmbito do VIGIPÓS, será considerado evento adverso aquele que causou dano à 
saúde. Se, até o momento da notificação, o problema observado no produto ainda não tiver 
causado nenhum dano à saúde, este deverá ser notificado como queixa técnica. 

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_ea.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta_qt.htm


Tela do Notivisa 







NOTIVISA 

EVENTO ADVERSO 





CADASTRO DO EVENTO 

ADVERSO 
 O EA deve ser incluído utilizando-se o 

dicionário WHO ART. Digite três letras do 

nome do evento e clique em “consultar 

WHO ART”  terminologia de Reações 

Adversas da Organização Mundial da Saúde 

(World Health Organization – Adverse 

Reaction Terminology). 



















Evento Adverso 
A empresa XXX está fabricando cosméticos em casa e vendendo na internet, peço 

que investiguem a situação, ela não tem fábrica, nem Anvisa nem químico 

responsável e nem autorização para fabricar esmaltes.  Veja a LOJA VIRTUAL dela 

http://xxxx.com.  Comprei um esmalte dela e minha unha caiu. Tive que tomar anti 

alérgicos por 10 dias. 

Ao usar o produto de acordo com o modo de usar, o local de aplicação (buço) 

começou a ficar irritado, com queimaduras que se espalharam para a região 

próxima, inclusive queixo. A boca ficou deformada em função das queimaduras e a 

usuária relata dificuldade de respirar. 

Paciente após aplicação do produto no cabelo e sobrancelha, apresentou prurido, 

bolhas com exsudato amarelado,hiperemia e edema leve no couro cabeludo e nas 

pálpebras. 

Em 21/08/2012, médico de plantão em hospital do município de Itajaí/SC, relatou ao  

CIT/SC que a paciente ARJ, 17 anos, residente do município de Navegantes, fez uso 

do produto YYY no cabelo. Um (01) dia após a aplicação do produto, a paciente 

apresentou extenso edema, hiperemia e dor em todo o couro cabeludo e 

face.Paciente continua em tratamento com melhora progressiva do quadro. 





NOTIVISA 

QUEIXA TÉCNICA 





TIPO DE QUEIXAS TÉCNICAS 

 Produto com suspeita de desvio da 

qualidade; 
 

 Produto com suspeita de estar sem registro 
 

 Suspeita de empresa sem autorização de 

funcionamento (AFE); 
 

 Suspeita de produto falsificado; 
 

 Suspeita de outras práticas irregulares. 









CAMPO HISTÓRICO 



Queixa Técnica 
Comprei um Gel Facial e corporal (gel secante para peles com imperfeições).  Notei que estava 

com uma consistência diferente quase aquosa (é um gel). Solicitei na farmácia a troca do 

produto e fui prontamente atendida. O problema é que abrimos 3 embalagens e todas estavam 

com a mesma característica, mesmo sendo de lotes diferentes.Resolvi ficar com uma 

embalagem e ligar no laboratório para pedir informações de alguma mudança de fórmula. A 

questão toda é que o 0800 não atende, não tem e-mail para reclamação, o site informado na 

embalagem está em construção e o importador e distribuidor não sabem dar informação.  

O frasco não encaixa de forma adequada no dispenser próprio.  Observa-se que a rotulagem 

não traz informações sobre data de fabricação do produto e não há lacre na tampa do bico 

dosador. 

Produto utilizado em escova progressiva não possui registro na ANVISA/MS. 

Compro o mesmo perfume há muitos anos e observei uma grande diferença na fragrância deste 

último frasco que comprei. Há maior teor de álcool e uma nota amadeirada que antes não tinha, 

pois a característica desta colônia era floral e adocicada. Aguardei uma semana para reavaliar o 

cheiro conforme orientada por telefone pela atendente do 0800 da empresa e mesmo assim o 

perfume não tem as características do perfume que estou acostumada a usar. 



AÇÕES DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 



VIGILÂNCIA SANITÁRIA  

Rotina de Trabalho 

 Orientar as RS e municípios para a notificação de EA 

e QT no NOTIVISA; 

 Verificar se há outros casos registrados envolvendo o 

mesmo produto ou outros produtos da mesma 

empresa. Retirar relatório das notificações e 

encaminhar para a VISA responsável para 

investigações e ações cabíveis; 

 Coleta de dados e investigação; 

 Coleta para análise fiscal, se for o caso; 

 Alimentar o campo histórico do NOTIVISA. 



ANÁLISE DE PRODUTOS 

 

ANÁLISE FISCAL 
 

 Amostra única 

 Triplicata  

 

ORIENTAÇÃO  

 Inadequada  

 

FISCAL EM TRIPLICATA 



PROGRAMAS DE ANÁLISES DE 

COSMÉTICOS 

 Algumas Vigilâncias Sanitárias realizam Programas 

de Monitoramento de Cosméticos. 

 
 VISA – Minas Gerais – Programa Estadual de Monitoramento de 

Medicamentos e Cosméticos 

 VISA – Rio de Janeiro – Programa de Monitoramento de Teor de 

Chumbo em Batons 

 VISA – Goiás – Programa de Monitoramento de Cosméticos 

 

 VISA Paraná – monitoramento da rotulagem de 

produtos. 



AÇÕES DE VISA 

COSMETOVIGILÂNCIA 

 Inspeções investigativas; 

 Infração da empresa; 

 Interdição cautelar ou Apreensão de produtos; 

 Cancelamento de registro (ANVISA); 

 Cancelamento de AFE (ANVISA); 

 Interdição do estabelecimento; 

 Determinar e acompanhar o cumprimento e 

encerramento da ação de campo. 



FISCALIZAÇÃO 

COSMÉTICOS, PRODUTOS DE HIGIENE 

PESSOAL E PERFUMES 

 

Página da ANVISA 



EMPRESA PRODUTO 
AÇÃO DE 

FISCALIZAÇÃO 
MOTIVAÇÃO 

RESOLUÇÃO 

ESPECÍFICA 

PONTO 9 

COSMÉTICOS 

IND. E COM. 

LTDA - ME  

SABONETE 

ÍNTIMO DYN 

MILK KNUT 

Suspensão da fabricação, 

divulgação, distribuição, 

comércio e uso. 

 Prática ilegal de 

fabricação de produto 

sem registro/notificação 

Resolução - RE n°. 

1559, de 29 de abril de 

2013. D.O.U. n° 82, de 

30/04/2013. 

DEVINTEX 

COSMÉTICOS 

LTDA.  

CREME 

ALISANTE - 

SALON LINE 

PROFESSIONAL

Lote 0076661, 

data de validade 

11/2014 

Suspensão da 

distribuição, comércio e 

uso  

Desvio de qualidade 

(teor de ácido glicólico 

acima do valor 

especificado). 

Resolução - RE n°. 

692, de 22 de fevereiro 

de 2013. D.O.U. n° 38, 

de 26/02/2013 

 

FIOS E FORMA 

LTDA 

MÁSCARA 

SELADORA 

LISOTRAT, 

ESCOVA 

PROGRESSIVA 

LISOTRAT, 

SHAMPOO ANTI-

RESÍDUO 

LISOTRAT 

Suspensão da fabricação, 

distribuição, divulgação, 

comércio e uso e 

recolhimento do 

remanescente existente 

no mercado 

Prática ilegal de 

fabricação de produto 

sem registro/notificação 

e Empresa sem 

Autorização de 

Funcionamento 

Resolução - RE n°. 24, 

de 04 de janeiro de 

2013. D.O.U. n° 4 de 

07/01/2013. NOTÍCIA 

DE DIVULGAÇÃO 

SKILL 

BROTHER´S 

INDÚSTRIA E 

COMÉRCIO 

LTDA.   

FELINE CREME 

COLORANTE 

PARA CABELOS 

Apreensão e inutilização O produto não teve seu 

registro revalidado pela 

ANVISA 

Resolução - RE n°. 

1.838, de 22 de maio 

de 2013. D.O.U. n° 98, 

de 23/05/2013. 
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OBRIGADA ! 
Márcia Marques de Azevedo dos Santos 

Secretaria de Estado da Saúde – SESA 

Centro de Vigilância Sanitária 

Divisão de Vigilância Sanitária de Produtos 

Fones: 3330-4543  / 3330-4595  

marciamarques@sesa.pr.gov.br 

farmacovigilancia@sesa.pr.gov.br 

tecnovigilancia@sesa.pr.gov.br 
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