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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.660, DE 22 DE JULHO DE 2009

Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigildncia Sanitaria - VIGIPOS, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante
do Sistema Unico de Satide - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigées, tendo em vista as disposicOes da Lei N°
8.080, de 19 de setembro de 1990, no que se referem a organizagdo do Sistema Unico de Saude - SUS e as atribuigGes
do Sistema relacionadas a vigilancia em saude, e

Considerando a necessidade de promover a identificacdo precoce de problemas relacionados com os servigos e
produtos sob vigilancia sanitéria, comercializados ou ndo, a fim de eliminar ou minimizar os riscos decorrentes do uso
destes, a teor do que consta no § 1° do art. 6° da Lei N° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a responsabilidade da Unido na gestdo do SUS em proceder & investigagdo complementar ou
conjunta com os demais gestores do SUS em situacdo de risco sanitario, nos termos da Portaria N° 399, de 22 de
fevereiro de 2006, que divulgou o Pacto pela Saude;

Considerando o caput do art. 148 e seus 88 1° e 4° do Decreto N° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que determina
que a agdo de vigilancia sanitaria implica a fiscalizagdo de todo e qualquer produto de que trata o citado Decreto, quais
sejam, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

Considerando os incisos V e VIII do art. 2° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, os quais dispdem acerca da
competéncia da Uniéio, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, para acompanhar e coordenar as acdes
estaduais, municipais e distritais de vigilancia sanitaria, bem como manter sistema de informag¢des em vigilancia
sanitaria, em cooperagéo com os Estados, Distrito Federal e Municipios;

Considerando os incisos I, XVII e XXI do art. 7° da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que dispdem sobre a
competéncia da ANVISA para coordenar as ac¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em salude, bem como monitorar e auditar os érgéos e
entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os
laboratérios oficiais de controle de qualidade em salde e o inciso XX do art. 7° da citada Lei, o qual dispe acerca da
competéncia da ANVISA para manter sistema de informagdes continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais agOes de saude, com prioridade as ac¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

Considerando a importancia do trabalho integrado das vigilancias sanitaria, epidemiolégica e ambiental nas trés
esferas de governo, visando ao impacto positivo no perfil epidemiolégico da populacéo, resolve:

Art. 1° Instituir o Sistema de Notifica¢&o e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria, no &mbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, para o monitoramento, analise e investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados
aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de pés-comercializagdo/pés-uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Portaria, séo considerados produtos e servigos sob vigilancia sanitaria
aqueles dispostos nos 88 1° e 2° do art. 8° da Lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Art. 2° A gestdo do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria serd compartilhada entre o
Ministério da Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, as Secretarias Estaduais de Saude e as
Secretarias Municipais de Saude, conforme a Portaria N° 399, de 22 de fevereiro de 2006.

Paragrafo Gnico. As responsabilidades especificas de cada esfera de gestdo serdo expressas nos Planos de Agéo
de Vigilancia Sanitéria e pactuadas nas respectivas Comissfes Intergestores.

Art. 3° O sistema pelo qual serdo registradas as notificag8es sera aquele disponibilizado pela ANVISA.
Art. 4° Compete a ANVISA, em articulacdo com a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude:
| - coordenar o Sistema de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no ambito nacional;

Il - articular com os demais integrantes do SUS, em especial com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, o
planejamento, a execucéo e a avaliagdo das acdes do Sistema de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria;

Il - assessorar e supervisionar as acdes do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria nos Estados, no
Distrito Federal e nos Municipios em relagdo a execucgdo das agfes que estédo previstas nos seus Planos de A¢do Anuais;
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IV - executar as ac¢des do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria que nédo estdo previstas nos Planos
de Acgdo anuais dos Estados, Distrito Federal e Municipios;

V - propor os parédmetros de implantacdo do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria para a
formalizagdo dos Planos de Acdo Anuais dos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VI - desenvolver e manter o sistema de informagdo para suporte as agdes do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria;

VIl - gerenciar as notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os servigos e produtos sob vigilancia
sanitaria, que tenham repercussdo nacional, de forma integrada com as demais esferas de gestdo do Sistema Unico de
Saude, em particular as do Sistema de Notificagéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria;

VIII - desenvolver acBes para o controle de surtos relacionados ao uso de produtos sob vigilancia sanitaria de forma articulada
com a vigilancia epidemioldgica e a assisténcia a salde;

IX - manter informados os demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligacdo direta com os
Estados e o Distrito Federal, sobre as etapas e conclusdo de cada investigacao;

X - identificar e divulgar sinais e/ou alertas relativos as notificagbes, quando cabivel;
XI - divulgar informacdes relevantes geradas no Sistema de Notificac&@o e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria;

XIl - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao Setor Regulado as acdes relevantes executadas no ambito
do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria;

Xl - incentivar os Estados, Distrito Federal e Municipios para promoc¢do e divulgagdo do Sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, com o intuito de consolidar a cultura da notificagdo pelos profissionais e instituicdes de
salde, outros érgaos, empresas e segmentos da sociedade civil organizada;

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuérios;

XV - desenvolver e apoiar a capacitacdo dos profissionais dos Estados, Distrito Federal e Municipios para realizar as agdes
do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria;

XVI - propor e/ou executar estudos ou pesquisas de interesse nacional do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitéria;

XVII - prover infra-estrutura necessaria para a execucdo das acles do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia
Sanitéaria; e

XVIII - apoiar os Estados, Distrito Federal e Municipios na estruturacdo técnica, operacional e administrativa para execugao
das agdes do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria.

XIX - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria em ambito nacional para
subsidiar a tomada de decisé&o, visando a promocao e a protecdo da saude;

Art. 5° S8o0 atribuicdes dos gestores estaduais, no seu ambito de atuagéo e de acordo com os Planos de Acédo de
Vigilancia Sanitéria Anuais:

| - coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria nas respectivas unidades federativas;

Il - pactuar com os gestores municipais, as a¢6es do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, a serem
executadas;

Il - articular com os érgéos do SUS, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde, o planejamento, a
execucdo e a avaliacdo das acdes do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no seu territério;

IV - cooperar tecnicamente e supervisionar 0s Municipios na execucdo das a¢fes do Sistema de Notificagdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitéria, previstas nos Planos de A¢do Anuais;

V - executar as ac¢des do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria ndo previstas nos Planos de Acéo
Anuais dos Municipios;

VI - cooperar com a ANVISA na informacgéo para suporte as a¢des do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria;

VIl - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificacéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no seu Estado para subsidio a
tomada de decisdo, visando a promogao e a protecao da salde;

VIl - gerenciar as notificagfes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os servigos e produtos sob vigilancia
sanitaria, que tenham repercusséao estadual, de forma integrada com as demais esferas de gestdo do SUS;

IX - desenvolver a¢des para o controle de surtos relacionados ao uso de produtos sanitarios, objetos da vigilancia sanitaria, de
forma articulada com a vigilancia epidemiolégica e a assisténcia a saude;

X - manter informados os demais 6rgédos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligagdo direta com o Estado,
sobre as etapas e a concluséo de cada investigacao;

XI - identificar e divulgar sinais e ou alertas de alcance estadual, relativos as notificagdes, quando cabivel;



Xl - divulgar informacdes das notificagdes e investigagfes dos eventos adversos e queixas técnicas das areas do Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, ocorridas no Estado;

XIlI - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria na Secretaria Estadual de Saude e ao Setor Regulado as acdes
relevantes executadas no ambito do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria;

XIV - incentivar os Municipios para promogéo e divulgacdo do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria,
com o intuito de consolidar a cultura da notificacdo pelos profissionais e instituicdes de salde, outros 6rgaos, empresas e
segmentos da sociedade civil organizada;

XV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuarios;

XVI - desenvolver e apoiar a capacitacdo dos profissionais do seu Estado para executarem as ac¢des do Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria;

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para o Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria de
interesse do Estado;

XVIII - prover infra-estrutura necesséria para a execugéo das acdes do Sistema de Notificac@o e Investigacdo em Vigilancia
Sanitéria; e

XIX - apoiar os Municipios na estruturacdo técnica, operacional e administrativa para execu¢do das ac¢des do Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria.

Art. 6° S&o atribuic6es dos gestores municipais, no seu &mbito de atuagéo e de acordo com os Planos de A¢do de
Vigilancia Sanitaria Anuais:

| - coordenar o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no Municipio;

Il - pactuar com o gestor estadual, as a¢les do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria, a serem
executadas;

Il - articular, com os 6rgdos do SUS, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, o planejamento, a
execucdo e a avaliagdo das acdes do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no seu territorio;

IV - cooperar tecnicamente com os érgdos do SUS, e, em especial, com os do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na
execucdo das agfes do Sistema de Notificagao e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria;

V - executar as a¢des do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria previstas nos Planos de Agdo Anuais
dos Municipios;

VI - alimentar o sistema de informagdo para suporte as acdes do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria;

VII - fortalecer o Sistema de Vigilancia de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no seu Municipio para subsidiar a
tomada de decisao, visando a promogéo e a prote¢do da saude;

VIII - gerenciar as notificac@es de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas com os servicos e produtos sob vigilancia
sanitaria, que tenham repercussdo municipal;

IX - manter informados os demais érgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que tenham ligacdo direta com o
Municipio, sobre as etapas e conclusdo de cada investigacao;

X - identificar e divulgar sinais e ou alertas de alcance municipal, relativos as notificagées, quando cabivel;

Xl - divulgar informag6es relevantes geradas no Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria ocorridas no
Municipio;

XIl - comunicar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria na Secretaria Municipal de Saude e ao Setor Regulado as agbes
relevantes executadas no ambito do Sistema de Notificacédo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria;

Xl - promover e divulgar o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria, com o intuito de consolidar a
cultura da notificagdo pelos profissionais e instituicdes de saude, outros 6rgdos, empresas e segmentos da sociedade civil
organizada;

XIV - assegurar a confidencialidade da identidade dos notificantes e pacientes/usuarios;

XV - desenvolver e apoiar a capacitacdo dos profissionais do seu Municipio para executarem as acdes do Sistema de
Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria;

XVI - auxiliar os profissionais da saude, prestando informag8es sobre a seguranc¢a na utilizagcdo dos produtos e servicos;

XVII - propor e/ou executar estudos ou pesquisas para o Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria de
interesse do Municipio;

XVII - divulgar os resultados das andlises e investigacdes das notificagdes por meio de informes técnicos e boletins
periddicos, garantindo a confidencialidade dos notificantes e pacientes/usuérios;

XIX - prover infraestrutura necessdria para a execugdo das acles do Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitéria; e



XX - prover estruturagdo técnica, operacional e administrativa para execucdo das agbes do Sistema de Notificagdo e
Investigagcdo em Vigilancia Sanitaria no ambito local.

Art. 7° As atribuicdes do Distrito Federal no Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
compreendem as referentes a Estados e Municipios, no que couber.

Art. 8° Os 6rgaos de vigilancia epidemiolégica e sanitéria nas trés esferas de gestdo do SUS deverdo desenvolver
acOes conjuntas que visem a promocao e a protecdo da saude da populagdo, quando da ocorréncia de eventos, com
relevancia epidemiolégica, relacionados com os produtos sob vigilancia sanitéaria.

Art. 9° Cabera a ANVISA, em conjunto com a esfera estadual e esfera municipal de gestéo do Sistema Unico de
Saude, definir os procedimentos para instituicdo desta Portaria no dmbito do SUS no prazo de 180 dias, bem como
adotar medidas ou procedimentos para 0s casos nao previstos nesta Portaria.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.
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