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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

1. Introducao

L
2}!— Agéncia Nacional
—] " de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

v'Competéncia Legal...

Compete a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) o controle sanitdrio dos
produtos em todas as etapas de seu ciclo
vital, da fabricacdo a sua comercializacao.
(Lei 9782/99)

v’ Miss3o...

“Promover e proteger a saude da populacao e intervir nos riscos decorrentes
da produc¢ao e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
em acao coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de
acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da

;;}!_ Agéjn%!édmaag%n%? vida da populacao brasileira.

T de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Atuacao do SNVS

Ciclo de Vida do Produto para a Saude
Licenca Sanitaria

Registro

Registro Inspecao Investigativa

Inspecao de |

Fiscalizacao
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“.. nenhum rigor no processo de revisdo de pré-
comercializagdo pode prever todas as falhas ou incidentes
em produtos médicos decorrentes do seu uso. E por meio do
uso real que os problemas (...) relacionados a sequranga e ao
desempenho podem ocorrer”.

PAHO, 2001
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... nenhum rigor no processo de revisdo de pré-comercializagdo pode prever todas as falhas ou
incidentes em produtos médicos decorrentes do seu uso. E por meio do uso real que os problemas {(...)
relacionados a seguranc¢a e ao desempenho podem ocorrer”. PAHO, 2001
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Geréncia Geral de Monitoramento

Tecnovigilancia Hemovigilancia

Farmacovigilancia

3 Analise e Avaliacao do Risco Sanitario . .
Geréncia de Monitoramento

Na estrutura da ANVISA, outras areas desenvolvem atividades de pods
N _ comercializagdo, mas ainda nao estao incorporadas a GGMON.
— o Agéncia Nacional
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Tecnovigilancia - Motivagao

® Seguranca do paciente e ou do usuario
e Avaliacao permanente do risco-beneficio

e Informacodes incompletas na fase de preé-
comercializacao

e Exigéncia legal

e Tendéncia mundial
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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

2. Definicoes
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Tecnovigilancia

E o sistema de vigilancia de eventos

adversos e queixas técnicas de produtos

para a saude na fase de pos-

comercializacao, com vistas a

Tecnovigilancia recomendar a adocao de medidas que

garantam a protecao e a promocao da
saude da populacao.

VIGIPOS de Produtos para a Saude
Portaria MS 1.660/2009
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Tecnovigilancia
Definicoes
Produto para a saude: Produto médico e produto para diagndstico de

uso in vitro

Produtos médicos: Produto para a saude, tal qual equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacao médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnodstico,
tratamento, reabilitacao ou anticoncepcao e que nao utiliza meio
farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua
principal funcao em seres humanos, podendo entretanto ser
auxiliado em suas funcdes por tais meios

(RDC/Anvisa 185/2001)
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Tecnovigilancia
Definicoes
Produto para a saude: Produto médico e produto para diagnostico de

uso in vitro

Produto para Diagndstico de Uso in vitro: Reagentes, calibradores,
padrdes, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos,
usados individualmente ou em combinacao, com intencao
de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para
prover informacdes com propositos de diagndstico, monitoramento,
triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores
de sangue, tecidos e orgaos.

(RDC/Anvisa 36/2015)
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Tecnovigilancia
Definicoes

Evento adverso: Qualquer efeito nao desejado, em
humanos,To@méguaﬂ%%o%ABvigiléncia

sanitaria.

Queixa técnica: Alteracdo ou irregularidade de um produto
ou Iﬁﬁgg‘(égalcﬁ%@!sﬁe%M&mcGGF[ﬁﬁls e

gque podera ou nao causar dano a saude individual e

coletiva.

Fonte: ANVISA. DIRETRIZES NACIONAIS PARA A VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA.
& RDC 67/2009

l
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http://migre.me/9POaX

Tecnovigilancia
Definicoes
Evento adverso grave

1. Leva ao obito;

2. Causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do
organismo;

3. Requer intervencao meédica ou cirurgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma funcao ou estrutura
do organismo;

4. Exige hospitalizacao do paciente ou prolongamento da atual
hospitalizacao;

5. Leva a perturbacao ou risco fetal, morte fetal ou uma
anomalia congénita ou defeito de nascimento.
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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

3. Regulacao
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RDC 185/2001 - Art. 12 Aprovar o CiCIO de Vida

Regulamento Técnico que consta no anexo desta
Resolucao, que trata do registro, alteracao,

revalidagao e cancelamento do registro de -
produtoia . T1t0 €0 TEBISLIO € RDC 56/2001 - Estabelece os requisitos
Vigilanci e | essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos
; __.
produtos para saude
RDC 16 b
de Boas | - o
Médicos RDC 36/2013 - Institui as acdes para
. ) eguranga do paciente e da outra
vitro e d3 A
providéncias
RDC 36/203 S i obre normas de
de risco, os regimes de controle de s aos detentores de
regiS.ge R A a sauide no Brasil.
Instri
diagr S DNNISE o
RD( RDC 23/2012 - Dispde sobre a obrigatoriedade
adm = e SRR e de execucao e notificacao de acdes de campo por
Boa: detentores de registro de produtos para a saude
Boa: wll no Brasil.
—_‘l{;\ L '
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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

4. Sistema de Notificacao — Notivisa
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TECNOVIGILANCIA - NOTIVISA & Rotina SNVS

P-BOX || @ Agéncia Nacional de Vigila.. |

G@|@ http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa‘/home

Arquivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

5% £ DATAVISA R1.14-2004 - Si.. @ Galeria do Web Slice [=] Sites Sugeridos

-

A AT
x &

BRASIL | Acesso a informagao

‘ Participe ‘ Servigos | Legislacao ‘ Canais | —

>

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

[Iele] A AGENCIA SALA DE IMPRENSA

Protecdo a Saude

English / Portugués

Agrotoxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco

Insumos Farmacéuticos
Laboratérios

Medicamentos

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para a Salde

dos i i em

ario debate seg cae
alimentos.

Saneantes

Sangue, Tecidos e Orgéos . g ) -
A seguranca e qualidade dos aminoécidos em alimentos serdo

Servicos de Saide tema de discussdo no dia 21 de agosto, das 10h as 17h, no

participacdo de servidores da Anvisa, do Sistema Nacional de

Pés - Comercializagdo / Vigilancia Sanitaria, setor regulado e academia
< = /

T © vermais
Vigipés
Fiscalizacdo Destaques Noticias
Regulacdo de Mercado
Tecnovigilincia
Hemovigildncia
Farmacovigildncia

Rede Sentinela

SNVS - Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Projeto Imagem Sanitaria Anvisa suspende alisante
é apresentado bara clandestino

Vigilincia Sanitaria no Brasil

Tire suas duvidas sobre
produtos e empresas.

Relate aqui problemas
encontrados no uso dos
produtos sob vigilincia

sanitaria

auditério da Anvisa, em Brasilia. Estdo disponiveis 65 vagas para a CESSE AQUI

m

aguardando
andlise

CATEGORIZAGAO DOS
SERVICOS DE ALIMENTACAO

EDITAL:
ANALISTAS DE PROJETOS

| Eventos de Ma‘ssa
=\

Processos de Contas Anuais

OUWIDORIA .

&l

=iz

PT & m
=20 0701

|
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@ NOTIVISA

Sistema de Notificacdes em Vigildncia Sanitaria

Acesso ao Sistema

Alerta 1780: B do produto Kit Cirire

ico Estéril Tencyl Over Uso Geral, da emprasa Venluri Industria da

Produtos Madicos Lida

Alerts 1278: Zodai So, distribuicio, divuleacio, comsrcio 2 uso dos produtos
Fibro Larineo-Bronco Pedidtrion FN-40, endoscdpios fleziveis & recolhimento dos mesmos.

sem Agulhs Sml Descartdvel Descarpsck, bico Luer Lock,

Alerta 1277: Recolhimento do produto Seri
Registro ANVISA N° 10330685025
Alerts 1278: Aclo de Campo envolvendo o produto ADVIA Centaur HCY (HOMOCISTEIMA) Registro

ANVISA N° 10345180322,

Alerta 1275: Atuslizacio do SOFTWARE DE PLANEJAMENTO CIRURGICO/CLINICO IPLAN, da Brainlsb

Lida
&% Ministério da Salde

- Agéncia Nacional

—|'-—- de Vigilincia Sanitaria  Sistema de Notifi

whbr |

Institucional

Influenza A (H1N1)
notificacdo de antivirais

NOTIVISA - Notificar

Categorla Anvisa
Perfil

E

: notivisa t
Notificar

Assisténcia
a Saude

Notificacoes
Pendentes

“a
\{

Acompanhar
Notificacao

Gerenclar

Notificacoes

Exportagbes

Especificas
Importar

HEQUISITOS

Dificuldade no acesso

S Am _
L A _
~ o Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria
ANV ISA

&
..
«
B otincacso

r:’ Sair

Manual

Vv vv VV.MIIVIJa.gOV.br



8% Ministério da Saude
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Categoria : Anvisa

o Institudonal  Anvisa Divulga  Servicos

isa tecnicoSNVS

Areas de Atuacio

NOTIVISA - Notificar

Gerenciamento de Notificacoes

Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria ;:;', - I ‘J I SA

Legislacao Em Poasacae  Reguiado

NotificacOes
Pendentes
Acompanhar
@ Notificacao
@ Gerenciar
Notificacoes
q Exportacbes
Especificas
m Importar
Notificacao
[#® sair
Manual
Versdo

< Dicionario de exportacio

Altarar canha de arocen
ANV ISA

Filtros
|N|imeru da notificacdo:
Data inicial: Data final:
Produto Motivo da Notificacdo: Tipo:

[ | medicamento

[ I vacina e Imunoglobulina

] Pesquisa Clinica

] Artigo Médico-Hospitalar

L] Equipamento Médico-Hospitalar
D Kit Reagente para Diagndstico in vitro
[ ] cosmetico

D Uso de sangue ou componente
[ ]| saneantes

] Agrotdxico

L] ciar - Intoxicacde Humana

[ c1aT - Intoxicacdo Animal

L] ciar - Informacde Toxicoldgica

[] Queixa Técnica
D Evento Adverso

Selecione o evento adverso (WHO-ART):
|| Pesquisar |

Codigo: Nome: Excluir:
I I

ww ww ww swur

iy

ov.br



— L_ agéncia Nacional :
—| — de Vigilaneia Sanitiria  Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria |

v anvisa.gov.bi

@ http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmldentificac: ,D -

¥ Ministério da Saude

NOTIVISA

Informe dados para acesso

e-Mail: | |

Senha: | |

2 ¢ || [ msn

NOTIVISA - Notificar

B hitp:/fwwwé.anvisa.gov.br/notivisa/frmidentificac: O ~ B € £ rasn

Arquive  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

T& Ministério da Saude

L
—I"-— :::::;n"::;:lum Sistema de Notificacbes para a Vigildnda Sanitaria

wearwranvvisa. gov br

NOTIVISA

R R Insttucional ~ Amsa Divilgs  Servigns  Amasde Anecio  Legishclo
Categoria : Anvisz
Perfil 1 notivisa temniooSNYS
B Nothor Formulario para notificacio de queixa técnica ou evento adverso
. Tdentificagin
Assisténcia
s 1 - Identificacéo do Notificador
Notificagbes 1.1. Neme complete:
Pendentes [MARIA GLORIA VICENTE |
Acompanhar 1.2, eMail: 1.3. Telefone: 1.4, Celular:
@ MNotificacio maria vicentei@anvisa.gov.br
Germ 15. thmnria do notificadorn:
o fotiicagges | |[Anvisa |
& orotes 2 - Produto Motivo da Notificacio
Especificas
21, O Medicamento
B Imp!ortar_
Notificacio 22. O Vacina e Imunaglobulina
|? Sair 23. O pesquisz Clinica
24, O Artign Médico-Hospitatar (Implante Ortnpddica, DIU, Vahula Cardiaca, Serings, Catéter, Equipo, etc.)
Manusl 2.5. O Equipzmento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilzder Pulmonzr, Bomba d InfusSo, etc.)
Versso 26 O ¥ Reagente para Dizgndstico in v
Diconzrio de 23| |2.7. O Cosmeticn, Produtn d= Higiene Pessoal ou Perfume
Alzerar senhade scesso | |33 () Usg de Szngue ou Componene
29. O saneantes
210, ) Agrotiice

|
;';\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria

ANV ISA

&1 Ministério da Saide

=
= .—xm;::;:mu Sistema de Notificagies para a Vigil3ndia Sanitaria

v anviza. govbr

NOTIVISA

Insttucional ~ AmvisaDivulgs Senvigs  Areasde Aecio  LegislacSo
CalJBguna Anwisz
Perfil + notivisa t=nicoSNYS
B otifiar Formulario para notificacido de queixa técnica ou evento adverso
- Tdentificacio
Assisténcia
SR 1 - Identificaciio do Notificador
@E Motificagies 1.1. Nome completo:
Pendentes [MARLA GLORIA VICENTE |
Acompanhar 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
i Motificagio | mariz.vicente@arvisz.gov.br | )10 |
T 1,5, Categoria do rotificadon:
o2 otifcacges | |[Amvis2 |
& Exportacies 2 - Produto Motivo da Notificacdo
Especificas
2.1. () Medicamento
» Il‘ﬂp_Dﬂar_
Notificagdo 2.2. ) Vadna = Imunaglobulinz
E” Sair 23. O Pesquisa Clinica
24, ® Artigo Médico-Haspitalar (Implzntz Ortopédicg, DIU, Vibula Cardizca, Serings, Catéter, Equipa, eto)
Manusl 25 O Equipamanta Médico-Hospitalar (Marcapasso, Venitilzdor Pulmaonar, Bomia de Infusdo, atc)
Versso 2.6. O ¥it Reapente para Diagnostico it vitre
Dicianéric de expartac®ol (37, () Cosméico, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
Alterar senha de acesso | (39 (O umdesmguemmmo
28 O Sanzantes
adverso
210, O Agrowidico
Houve dano 3 saide? () ﬁnﬁ Mio
/l
/ Avancar
Queixa
técnica

www.anvisa.gov.br



NOTIVISA Notificar

e Venpis g TEET T B R ] e e

Formulario para notificacio de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-Hosp - paciente U LSU3rD

Nimero da Natificacdo: 2014.09.000447 8.1. Nome completo do padiente: ::g Iniciais:
8.4. Nome completo da mée do paciente: 8.5. Sexo:
1 - Identificacao do Notificador: Femining
1.1. Nome complets: 8.6. Raca/Cor: 8.7. Ocupacao do padente ou usuario:
FABIOLA CAPPELLARI
1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 14. Celular: | 3-8- Data de nascimento: 8.9, Idade:
fzhiolz.oliveira@oovidien.com
1.5. Cat ia do notificad 2.10. Nimero do prontudrio: 2.11. Mumero do Cartdo SUS:
Instituiczo : AUTO SUTURE DO BHPE[L LTDa,

8.12. O evento levou ou prolongou a internacao?

- Il:lEIl‘I:ﬁﬂl_ﬁnlh "mﬁm =4 Sim
- P 8.12.1. Hospital:
Produto motive da notificacio: Hospital Unimed de Belo Horizonte
Artigo Médico-Hospialar 8.12.2. UF:
Queixa Técnica/Evento Adverso:
tdmLud:hldenuﬁmgaufmna . icinio:
Evento Adverso ; g, 8.12.3. Municipio
~ . 4.4.1. Nome do estabelecimento de said | 8.12.4. Data de Internacio:
# - Queica Teen | yospinal Unimed de Belo Horizonte ]
4.1 Descricio detalhada da Queixa Técnica/Evento A | 44-2- CNPJ do estabelecimento de saiide | 8,12.5. Data de Alta:
A Autn Suture do Brasil, detentora do registro Grampeador
recebey um relato de evento adverso. O caso foi identf 4.6, Pais:
MG, De acordo com o notificador ™ Durante procedimento < | pRASIL 9 - Evolucao do caso
preciss fazer um reforgo em uma das cutras linhes de gra —
ultima linha de grampes, O problema ocorrew durants a con 2.1. Foi a dbito?
howve agravo 3 sadde. Houve sangramento ewxessivo, Fol Nzo
tempo drirgico. Houwve aumento NhﬂSFi'E"EjF"- Fai 5.1. Namero do registro ou cadastro na # | 9,2, Houve les3o permanenta?
&m :r_'arua.rmq] .Comi & amastra nao retomars, uma i 10349000241 HEo
avzh?n di ragistre historico do dispositive, atrawés da - —
rPMTlM?-B EM 0208/ 2014 9.3. Houve lesio temporaria?
Mo
4.2. Evento Adverso (WHO-ART): 6.1. Nome comercial do produto:
GRAMPEADOR E GRAMPOS ENDO GIA DESCAI 10 - Outras informactes importantes
4.3. Data da identificacdo/ ocorréncia
6.2. Produto: 10.1. A utilizagio do jiu as i Bes do fabricante?
13/08/2014 OUTRO: 030414 in. izacao do produto seguiu as instrugbes
6.3. Data de fabricacio: 10.2. O produto apresenta alteracies:
N
6.5. Data de esterilizagao: < >
.
6.7. Numero do lote/série: 6.8, Produto Reprocessado:
P307 24% Nia
6.9. Produto importado? 6.10. Classe de Risco:
Sim IIT - ALTO RISCO
| I_ 7 - Dados do fabricante ou importador
g Agéncia Nacional 7.1. Nome ou razio social:
° ; . A . .. , | |AUTD SUTURE DO BRASIL LTDA.
~ de Vigilancia Sanitar 7, Ww.anvisa.aov.br
ANV ISA AV, DAS MACDES UNIDAS, 12.595 - 23 ANDAR, C1 231 V. .9 .




NOTIVISA — Gerenciar Notificacao

e T T T ST T T T TSI T T

_lol_ Agéncia Nacional : i i Faii ..o Selecione .. - ..: Selecione .. -
== de vigitincia Saniiria - Sistema de Notificactes para a Vigilancia §
! www.anvisa.gov.br Categoria do notificador: Evolucdo:
TErnErE GmemiTrom ST SEsTimiieET EIEEIC'O de células e Tecidos Germinativos - .o Selecione ..
(=0
Categoria : Anvisa Empresa
. Estabelecimento de Assisténcia a Salide
Perfil :notivisa tecnicoSMYS Hospital Sentinela i
Gerenciamento de Na Situacs
B  Notificar Hagao:
¥ Enviada [+ Emandlise ¥ Conduida ™ Em investigagio ¥ Em agrupamento
Assisténcia ¥ Andlise pela empresa
1 3 Saude Filtros
- = Miimero da notificacdo: Conclusdo da investigagdo:
(@@ Egﬁlcri—lgr?f:ses | I Confrmada | Provével | Possivel [ Improvével [ Incondusiva | Descartado
ﬁ = Data inicial: Data finak | | Pesquisar Inativos:
E:ﬂmpanoar Dia v Més v Ano w Da + M [~ Retificada [ Em Retificacgio [ Excluida
. Produto Motivo da Notificacdo: Tipo:
Nﬂ[i ﬁcalc;ées [~ Medicamento M Queixa’ - . N -
renciar notificacbes
[~ Vadna e Imunoglobuling ¥ Evento
[~ Pesquisa Clinica T::‘ d;: == 2015
me
Importar " Artigo Médico-Hospitalar Ttem| Notificacio pata |Tipo Produto/ Empresa/ Notificador | Situacio |Hist. Exc/Rec
Eb Notificacio ¥ Equipamento Médico-Hospitalar Reacdo
¥ kit Reagente para Disgndstico in vitro ™ |2014.03.000836 | 11/03/2014{EA | IMPLANTES ODON'| JUGC INDUSTRIA | Dayse femanda de|Sorrians
@ Sair I~ Cosmético B ~ . Conduida @
I Uso de sangue ou componente [ |2014.03.000846(11/03/2014|EA | IMPLANTES QDON| JGC INDUSTRIA | Dayse femanda de pelo SNVS
M | L:::: . i
e [ Sancantes Codigo: | || |2014.03.000850 11/03/2014/EA | IMPLANTES ODON' JUGC INDUSTRIA  Dayse femanda de| o tnys | &
Versdo r Agrotdxico o
2El=au - - onduida
oo de exnortacs| | | CIAT - Intoxicago Humana I |2019.03.000856] 11/03/2014[EA | IMPLANTES ODON'|JJGC INDUSTRIA | Refael Devoyno Ar| Jicy e =]
Dicionério de exportaco
[~ CIAT - Intoxicacdo Animal . Conduida
™ |2014.03.000874|11/03/2014[EA | IMPLANTES ODON"| JUGC INDUSTRIA | Dayse femanda de 5]
Alterar senha de acesso [ CIAT - Informag@o Toxicoldgica pelo SI\’NS
d ™ |2014.03.000880|11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON'| JJGC INDUSTRIA | Rafasl Devoyno A Eg|2d;|\|1du?s
Empresa: \ CNPJ: condluid
[wGc ) | [ ™ |2014.03.000885 11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON'| JJGC INDUSTRIA | Dayse femanda de| o5 “guie
]
\W do produto: | l"'i“‘e“’ d¢| |~ |2014.03.000886|11/03/2014|EA  |IMPLANTES ODON'| JJGC INDUSTRIA | Refael Devoyno A E:lgd;h'ﬁfs
Nimero do lote: Classede | || |2014.03.000827|11/03/2014/EA |IMPLANTES ODON| JGC INDUSTRIA | Rafael Devoyno Ar E;lgd;h'ﬁfs a
[ | |- BAMO F -
II-MEDIO | |~ |2014.03.000928|11/03/2014[EA |IMPLANTES ODON"| JJGC INDUSTRIA | Rafael Devoyno Ar C"l”d;rjﬁfs 5]
Il - ALTO pea
WV=MAXIM | | = |9014.03.000828 | 11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON| JJGC INDUSTRIA | Dayse femanda de E&Ed;r'ffs @
\0 produto apresenta alterages: uid
[~ sm [ Ngo | Ignorado | Nio se aplica [~ |2014.03.000330(11/03/2014/EA | IMPLANTES ODON| JJGC INDUSTRIA | Rafael Devoyno A Egl'; s | @
UF da Identificacdo ou Ocorréncia: Municipio « . . Conduida
. Selecione - . Salecior ™ |2014.03.000932(11/03/2014|EA  |IMPLANTES ODON| JJGC INDUSTRIA | Dayse femanda de pelo SNVS
Categoria do notificador: Evoluciio: | | [ |2014.03.000933|11/03/2014EA | IMPLANTES ODON'| JJGC INDUSTRIA | Refae! Devoyno Ar|“onduida
pelo SNVS
Banco de células e Tecidos Geminativos - .1 Selecior i
El:T (=1 ™ |2014.03.000267|12/03/2014|EA | IMPLANTES ODON| JJGC INDUSTRIA | Dayse femanda de E:IE e | @
- resa
~ - nyc icia INnaviuviial - Conduida
[~ |2012.03.000976|12/03/2014|EA | IMPLANTES ODON| JJGC INDUSTRIA | Dayse femanda de| =" o | @

® o L
= de Vigilancia Sanitéaria
ANVISA

www.anvisa.gov.br
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L Agancia Naclanal
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Categoria : Anvisa

Perfil

B  Notificar

Assisténcia

a Satide

A

Importar
Notificacao

@ Sair

Manual

Versdo

Dicionério de exportacio

Gerenciar
Notificagtes

Notificactes
Pendentes

companhar
0

Alterar senha de acesso

ANV ISA

Institucional  Anvisa Divulga

:notivisa tecnicoSMYS

Servicos

Sistema de Notificactes para a Vigilancia Sanitaria

\kf"“
ANLS 3

Areas de Atuacdo

Gerenciamento de Noti

VISA

.2 Selecione .. - .2 Selecione .. -
Categoria do notificador: Evoluca

Banco de células e Tecidos Geminativos - i Selecione ..+

CIAT

Empresa
Estabelecimento de Assisténcia a Saide
Hospital Sertinela

Sitvagdo:
Fltros [+ Enviada [ Em andlise [ Conduida [ Em investigagio  Em agrupamento
Mimero da notificacdo: ¥ Anélise pela empresa
| Conclusdo da investig
Data inicial: Data finak I confirmada I~ Provavel [ Possivel [ Improvavel I Inconclusive | Descartado
Dia v Més = fno Dia - Ma: Pesquisar Inativas:
Produto Motivo da Notificacio: Tipo: [ Retificada | Em Retificacio [ Excluida
[~ Medicamento ¥ Queixa Té
[ Vadna e Imunoglobuiina ¥ Evento Ad
g Gerenciar notificacoes
- Pesquisa Clinica Tipo de guei
Total de Itens Recuperados: 2015
¥ Artigo Médico-Hospitalar Produte com : s
" - L . Produto com ¢ T . - Data  |Ti P Empresa/ ficado! s | Hist.|Exc/Rec
v Equipamento Médico-Hospitalar Suspeita de & m| Netificacio ipo roduto/ Instituicio Notificador Situagdo f
¥ it Reagente para Diagndstica in vitro 5”593_“3 dep - Concluida
r Cosmético v 2014.03.000836 (11/03/2014|EA ayse femanda de pelo SNYS
Suspeita de o e f03/: IMPLANTES ODON"| JJGC INDUSTRIA | D: f da d =]
™ Uso de SaNgUe oU components ™ |2014.03.000846|11/03/2014EA | IMPLANTES ODON"|JJd @ .t NOTIVISA .. - Windows Internet Explorer EI
I~ Sanea'ni?es [~ |2014.03.000850|11/03/2014(EA | IMPLANTES ODON|JJd |@ http:/fwww8.anvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico.aspINotificacao=201
r Agrotoxico
-
[~ CIAT - Intoxicagdo Humana [~ |2014.03.000856 |11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON'|JJ3
r - N - N
CIAT - Intoxicacéio Animal ™ |2014.03.00087411/03/2014[EA | IMPLANTES ODON"| 44
[~ CIAT - InformacSo Toxicoldgica
[~ |2014.03.000880 11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON"| G
Empresa: \ CNPJ: "
|JJGC ) | | [~ |2014.03.000885 11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON"| G
7 -
Nome onmerg"l do produto: Mimero de F [~ |2014.03.000886|11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON|JJG
| l ™ |2014.03.000927(11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON'|JJG Observacgo:
Mimero do lote: Classe de ris Expediente 48765314%, data 11/06/2014 {(20/06/2014). =
| | | = BAIXD RI: [~ |2014.03.000928 |11/03/2014|EA  |IMPLANTES ODON | JJG . .
Il-MEDIO R NotificagSes duplicadas 2014.03_000836 e
-ALTORE | | |2014.03.000928(11/03/2014(EA | IMPLANTES ODON"|JJG z014-08-002321
IV - MAXIMO ]
" Trata-se de um casc onde ccorreu a guebra do
\0 produto apresenta alterages: ™ |2014.03.000930(11/03/2014|EA | IMPLANTES ODON'|JJG implante Titamax Ti Cortical. As imagens
|— . |— - r |— - " radiocgréficas enviadas pelo cirurgifoc dentista
Sim M&o Ignorada Néio se apiica [~ |2014.03.000932(11/03/2014|EA | IMPLANTES QDON'|JJ3 foram analisadas, cnde foi pessivel chservar perda
UF da Identificacdo ou Ocorréncia: Municipio da Data: 43sea na regific mesial do implante apds a
.2 Selecione .. .2 Selecione [~ |2014.03.00093311/03/2014(EA | IMPLANTES ODON|JJG 27/05/2014 instalagdo da corca, o que sugere que houve um
N - contatoc prematurc corca-implante. Rlém disso,
Categoria do notificador: Evolucdo: ™ |2014.03.000867|12/03/2014|EA | IMPLANTES ODON|JJg gg;:g%gg;;ﬁ também se cbservou gque a coroa estd um pouco longa
Banco de células e Tecidos Geminativos .0 Selecione quande comparada com o comprimentos do implante,
CIaT r 3014.03.000976 | 12/03/2014|EA Situacio: iendn gque esses fatores podem ter levado & guebra

Empresa
ivia inauviuviial

= de Vigilancia Sanitéria

IMPLANlTES ODOI\ll' g

www.anvisa.gov.br




NOTIVISA — Gerenciar Notificacao

e°| B hitp://wwwB.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp Jo e |

:;:: Sisterna de

Arquive  Editar  Babir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda

{;‘; > Sites Sugeridos - a DATAVISA R1.14-2004 - 5i... a Galeria do Web Slice =

Assistincia
Ll 4 Saude Filtros
Notificactes Mumero da notificacdo:
Pendentes |
Acompanhar Data inicial: Data final:
& Notiicagao
Produto Motive da Notificacdo: Tipo:
.@ %;ﬁﬂggées Medicamento ﬁ Queixa Técnica
[ vacina & Imunoglobulina ] Evento Adversa
ﬁl Expnrl;at;ﬁes O Pesquisa Clinica Tipo de queixa técnica:
Especificas W] artigo Médico-Hospitalar Produto com suspeita de desvio dz qualidade
Im ; Equipamento Médico-Hospitalar Produto com suspeita de estar sem r_egistrn _
@ Notificacao El Kit Re.'agente para Diagnostico in vitro gﬂ:g:g gg zmzﬁaf:i:m;ﬁ"zaw de funcionamento (4
O Cosmetico Suspeita de outras praticas iregulares
@ Sair Uso de sangue ou componente selecione o evento adverso (WHO-ART):
Saneantes | Pesquisar |
O Agrotdxico — -
Manual [ c1aT - Intoxicacio Humana Cadigo: Nome: | Exdluir: |
Versga [ ciat - In:oxicag%n Animal
CIAT - Informacae Toxicol
Dicionsrio de exportacio Total de Itens Recuperados: 9416
Empresa: Nome do
Alterar senha de acesso | || Item Notificagio = Data Tipo| Produto/ IE“""_ — Notificador | Situacdo | Imp. Hist. Exc/Rec
Nome comercial do produto Reacao
| [] |2007.01.000325|22/01/2007|QT |Sonda Gastrica n® €| Embramed Susy Renata Yog | Concluida Nio | EX
Numero do lote: — " - -
| [] |2007.01.000379 |25/01/2007|QT Wiviane Mana de | Concluida NEo | El
0 produto apresenta altera¢ | [ | 0117,01,000386 |25/01/2007 | QT | MINI PRIME EGUIF | BAXTER HOSPIT| Viviane Maria de |Concluida [N | Bl
mmlgnuradu
UF da Identificad@o ou Ocorl | [ | |2007.02.000335 |13/02/2007|QT |Dreno Toréxico em | Paracon Inddstria | Zenilda Soares B|E™ |nge | &)
|Parané -FR investigacao
[] |2007.02.000609|22/02/2007|QT | M&scara cirurgica d| Meve Ind. & Com. | Zenilda Soares B |Concluida Mo | E
Elaggﬂdetﬁéluhﬁﬂecidﬂs Ge | [ ] |2007.02.000614|22/02/2007|QT |Bolza Pléstica para | TERUMO MEDIC | Zenilda Soares B | Concluida nae | El
EmEress e hesitene | ] |2007.02.000620(22/02/2007|QT | Bolsa parz Coleta d| TERUMO MEDIC | Zenilda Soares B |Concluida [N | E)
_ I_ A . . [] |2007.02.000622 (22/02/2007|QT |Bolsz para Coleta d| TERUMO MEDIC | Zenilda Soares B | Concluida Nio | &
= = Agéncia Nacional
. J d V- -IA . S -t’ I-_l ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ LR N VoVt R m 1 Ll | ] HTrrriees sarrmla | = T -~ M Eal 1 ra - l':-h
—
— e VigliancCila sanitaria .
1T J WWW.anvisa.gov.br
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T84 Ministério da Salde

I
= I— Agéncia Nacional

j'i— de Vigilancia Sanitiria  Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria

WwWwW anvesa .gU\'.bl

Categoria : Anvisa

Perfil :notivisa tecnicoSMYVS
_ Gerenciamento de Notific UF da Identificagdo ou Ocorréncia: Municipio da Identificagdo ou Ocorréncia:
El Notificar ..o Selecione :.. - .2 Selecione .. -
Assisténcia Categoria do notificador: Evolugdo:
120 4 Satde Filtros Banco de células e Tecidos Geminativos - . Selecione ..
. M ficacs CIAT =1
Matificactes Nume otificagdo: Empresa Importada:
Pendentas — Estabelecimento de Assisténcia a Salde ™ sim I NEo
I spital Sentinela i
Data inicial: Data finak

Acompanhar
@ Notificacao

.@ Gerenciar
Motificacbes

@ Exportacies
Especificas

ﬁ Importar
Motificacao
[ sar

Manual

Versdo

Dicionario de exportacio

Alterar senha de acesso

NOTIVISA

Institudonal  Anvisa Divulga  Servigos

— £ Profissional _ Seto
Legislagdo 'Ecl'&' o deSa0de  Reguiado

M~ 0 - 2015 -

uto Motivo da Notificacdo: Tipo:
[ Medic Ta Técnic: ¥ Andlise pela empresa ¥ Conduida pela empresa

[ Vacdna e Imunoglobulina

N Pesquisa Clinica

v Artigo Médico-Hospitalar

v Equipamento Médico-Hospitalar
v Kit Reagente para Diagndstico in vitro
[ Cosmético

[~ Usode sangue ou componente
[ Saneantes

N Agrotdxico

[ CIAT - Intoxicacdo Humana

[ CIAT - Intoxicacdo Animal

[ CIAT - Informacdo Toxicoldgica

% v 05 - /SPAlagiu:
Enviada | Emandlise | Conduida pelo sMvs [ Eminvestigacio | Em agrupamento

' Evento Advers Conclusio da investigacio:

Tipodequeixat| [ Confirmado | Provével | Possivel [ Improvavel [~ Incondusivo | Descartado

Produto com susp - -
Produto com susp | Pesauisar Inativos:

Suspeita de empre | | Retificada | Em Retificaco | Exduida
Suspeita de produ
Suspeita de outra:

Selecione o evel

Gerendiar notificagbes

Fminracas

1 A :
o Agéncia Nacional

= de Vigilancia Sanitéria

ANV ISA

'—I— Total de Ttens Recuperados: 1358 O\
Codigo: Nome do . ;
Item| MNotificagio pata |[Tipo Produto/ mpresa, Notificadér | Situacdo\Imp. Hist. Exc/Rec
Reacdo Instituicao {
Andlise
™ |2015.01.000036 |02/01/2015(EA | ARCHITECT SYSTE|ABBOTT LABORA| KARINA MOS ROI|pela M
EMpresa
. Andlise
ueT- [ |2015.01.000253 |06/01/2015 EA  |[IMPLANTES QDON™|JGC INDUSTRIA | Daiane de 0. Fere|pela Na
EMpresa

Analize
[~ |2015.01.000264|06/01/2015|EA  |IMPLANTES QDON [JJGC INDUSTRIA | Daiane d% 0. Feme|pela NE‘{
empresa

Analize
[~ |2015.01.000272|06/01/2015|EA  |IMPLANTES QDON [JJGC INDUSTRIA | Daiane de\?. Femre |pela N%::

empresa
. Analize
[ |2015.01.000274|06/01/2015 EA  |[IMPLANTES QDON™|JGC INDUSTRIA | Daiane de 0. Keme|pela Mao

www.anvisa.gov.br
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&1 Ministério da Satde

_!.I— Agincia Nacional
T de Vigilincia Sanithria
www.anvisa. gov.br

Sistema de Notificagtes para a Vigilancia Sanitaria

i

NOTIVISA

Institucional

Areas de Atuagio

Anvisa Divulga  Servigos Legislagio

Categoria : Anviss

Perfil :notivisa tecnicoSNVS
Gerenciamento de Notificactes
B notificar
Assisténcia
158 aSaide Filtros
Notificagdes |"" mero da potficacio:
Pendentes
e Data iniciak Data finak
| Notificacso 0 v 01 w 2005 v 26 v 05 v 2015 »
Produto Motivo da Notificacdo: i
.@ Gerenciar ) o po: . L
Motificacbes Medicamento ¥ Queixa Técnica
. ™ va Imunoglobulina [¥ Evento Adverso
@ Exportacoes ~
Especificas ™ Pesquisa Cinica | Tipo de queiva kéemita:
[ Artign Médico Hospitalar Produto com suspeita de de:
m Importar " ) Produto com suspeita de est
Notificacdo ¥ Equipamento Médico-Hospitalar Suspeita de emprasa sem aL
I+ Kit Reagente para Diagnéstico in vitro Suspeita de produto falsifica
Suspeita de outras préticas i

I? Sair

I~ Cosmético
Selecione o evento adve
I Usade sangue ou componente ]

Manual [~ saneantes
Codigo: I

Versdo - Agrotdxico

[~ CIAT - Intoxicagdo Humana
Diciondrio de exportacio ¢

I CIAT - Intoxicacio Animal
Alterar senha de acess0 | | [~ caT - Informacga Toxicoldgica

Frneacar NPT

|
—_'.\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéria
ANV ISA

Empresa
Estabelecimento de Assisténcia a Sadde
Hospital Sentinela

1Importagas

-

sm [ N3o

Situacdo:

[ Enviada | Emandlise [ Conduida pelo SMYS ™ Em investigacdo ™ Em agrupamento

¥ Andlise pela empresa ¥ Conduida pela empresa

Conclusdo da investigacao:

[ confrmade | Provavel [ Possivel [ Improvavel [ Incondusivo | Descartada

Pesquisar Inativos:

I Retificada [ Em Retificacao I Exduida

Gerenciar notificagbes

Total de Ttens Recuperados: 146

Nome do
Item| MNotificacio | Data |Tipo Produto/ Empresa/ Notificador wlmp. Hist. | Exc/Rec
Reacs Instituicao
ca0
Condluida
[ |2015.01.001770|14/01/2015|EA | HUMAPEN LUXURA| ELI LILLY DO BR2| Mayara dos Santof|pela M
empresa
Condluida
[ |2015.01.002199|15/01/2015|QT | XIENCE PRIME EVE| ABBOTT LABCRA | Fagner Antunes/  |pela NSo\| E
empresa
Condluida
[ |2015.01.002547|1%/01/2015|EA |IMPLANTES MAMAF JOHNSON & JOH | Blsonora Uchéa C:|pela NEe | &
empresa
Conduida
[~ |2015.01.002694|20/01/2015|EA |GRAMPEADORES L|JOHNSOM & JOH | Blzonora Uchda Ci|pela Nao
empresa
Concluida
[ |2015.01.002983|21/01/2015|EA | Sistema Endovascul:| TERUMO MEDICE | paula bresciari pela Mao
empresa
Conduida
[ |2015.01,003207|22/01/2015|EA | HUMAPEN LUXURS| ELI LILLY DO BR2| Mayara dos Santos|pela NSof | E
empresa
Condluida
[ |2015.01.003292|22/01/2015|EA | HUMAPEN LUXURA| ELI LILLY DO BR2| Mayara dos Santos\pela o | &
nrecs

www.anvisa.gov.br




Empresa
Estabelecimento de Assisténcia a Salde
Hospital Sentinela

NOTIVISA — Gerenciar Notificacao

1mportaaa:

-

sim [ Mo

Situagdo:

[ Enviada | Emandlise [ Conduida pelo SNvS [ Eminvestigacio | Em agrupamento

I+ Andlise pela empresa [+ Conduida pela empresa

Conclusdo da investigacdo:

[ confirmade | Provével | Possivel [ Improvdvel [ Incondusive | Descartado

Ir
Pesquisar Inativos: .
[ Retificada | Em Retificacdo [ Exduida
'
My
Gerenciar notificacoes
Total de Itens Recuperados: 146 I
Home do E /
Item Motificacio Data Tipo Produto/ mpresa, Notificador cdo \Y'Ip. I
Reacs Instituicao
gdo
Conduida
[ |2015.01.001770|14/01/2015|EA |HUMAPEN LUXURA ELI LILLY DO BRA| Mayara dos Santgs |pela Mo
empresa 1
Conduida Y.
I |2015.01.002199|15/01/2015|QT |XIENCE FRIME EVE| ABBOTT LABORA | Fagner Antune: pela NEo
empresa 4
Condluida !
[~ |2015.01.002547|19/01/2015|EA | IMPLANTES MAMAF| JOHNSON & JOH |Bleonora Uchfia Ci|pela Mo =
empresa
Conduida
[ |2015.01.002694|20/01/2015|EA |GRAMPEADORES L|JOHNSON & JOH | Bleonora Uchia C:|pela Nao | Kf
empresa
Conduida B
[ |2015.01.0029583|21/01/2015|EA | Sistema Endovasculz| TERUMO MEDICA| paula bresciani pela NEo
empresa L
Condluida L
[ |2015.01.003207|22/01/2015|EA |HUMAPEN LUXURA ELI LILLY DO BRA| Mayara dos Sahtos |pela Mo
empresa 1z
Conduida L
[ |2015.01.003292|22/01/2015|EA |HUMAPEN LUXURA ELI LILLY DO BRA| Mayara dos Santis |pela Mo
AMNrecs u

=N -

Agéncia Nacional

 de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

r
(2 .z NOTIVISA :... - Windows Internet Explorer

= | B e |

Data:
23/04/2015

Motificagdo:
201501002199

Situacdo:
Conduida pela
empresa

Responsavel:
Andréia Nunes
Comparotto

Instituicdo:
ABBOTT
LABORATORIOS
DO BRASIL LTDA

Observacdo:

{i) Numerc de unidades fabricadas/importadas,
estogue (Brasil) e comercializadas (Brasil):
Tnidades importadas: 170
Unidades em estogue: Z

Unidades comercializadas:

em

1&87

{ii) Deacrigéo do problema:

Foi relatado gque o procedimentoc era para tratar
uma lesf@c na Artéria Circunflexa. Quando
introduziu o fio—guia observou-se que hawvia um
furo na porgdo distal do catéter do sistema de
entrega do stent Hience Prime Z2.5x15mm. O
dispositive ndc foi utilizado e foi subsatituido
por cutro Xience Prime. Nic houve efeitos
adwversos ao paciente e nem atraso clinicamente
significativo no procedimento. Wenhums
informagio adicional foi formecida.

{iii) ©Posaliveis fatores gue contribulram para
Sua occorrénciac

= provavel gue a haste do 5D5 tenha sido
manuseada inadvertidamente durante a introdugdo
do fio—guia, de modo que a haste se dobrou,
separando subseguentemente a baioneta gue por
fim s3e projetou do membro externc, resultando
a33im no rasgo reportado. Para ajudar a garantir
gue este danc ndc sejz o resultado da
fabricagio, todos os produtos sdc inspecicnados
wisualmente para dancs, inclusiwve no ponto em
gue o catéter & inserideo na espiral de

»

m

m

www.anvisa.gov.br




NOTIVISA — Exportacgoes Especificas

781 Ministério da Satide

=N Agéncia Nacional AL ST
—]';— de Vigilincia saniaria  Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria | i< > sl ‘* I SA
W\WI.EH\‘ISE.QU\‘.b[
- Institudonal  Anvisa Divuiga Sl 7 -l

Categoria : Anvisa

Perfil :notivisa tecnicoSNYS
Exportacdo de Notificacies
B  notificar
G Assist8ncia
a Satde Filtros
®|§ Notificagtes rﬂdigoda notificagdio:
Pendentes
e — Data iniciak Data finak
i Noliﬁcp.:céo n - o - h Dia + Més = Ao -
Motivo: (*) Tipo:

Exportacbes
Especificas

™ Medicamento
~ Vadna e Imunoglobuling
(® Artigo Médico-Hospitalar

_EXPORTAR_MOTIFICACOES k‘HOSD”ﬁ'ﬁf

Notificacao
@ Sair

Manual

Versdo
Didonério de exportacio

Alterar senha de acesso

(" Kit para Diagnostica i vitre

(™ Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
(™ Uso de Sangue ou Componente

™ Saneantes

™ Agrotdxico

v Queixa Témica
[+ Evento Adverso

Tipo de queixa técnica:

Produto com suspeita de de:
Produto com suspeita de est
Suspeita de empresa sem aL
Suspeita de produto falsifica
Suspeita de outras priticas i

Selecione o evento adve

[1
[ codgo: |

Categoria : Anvisa
Perfil

B notificar
Assisténcia
a Satde
Matificagoes
Pendentes
Acompanhar
@ Natificagao
.@ Gerenciar
Natificagles
Exportacbes
Especificas
m Importar
Motificagao
? Sair
Manual
Vers&o

" CIAT Didondrio de exportacio
|Empre_f|a: | |CNPJ= Alterar senha de acesso
Nome ialdo p ou di it N do Registro do p

Nimero do lote:

Classe de risco:

| - BAIXO RISCO

Il - MEDIO RISCO
Il = ALTO RISCO
[V = MAXIMO RISCO

UF da Identificagdo ou Ocorréncia:
.2 Selecion

Municipio da Identificagd
.2 Selecione ..

Categoria do notificador:

Banco de células & Tecidos Geminativos
CIAT

Empresa
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Produto com suspeita de desvio da qualidade
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Empresa
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Hospital Sentinela

Evolugdo:
= Selecione A

Banco de células e Tecidos Geminativos
CIAT

m s

Situagdo:
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(~ Medicamento

(™ Vadna e Imunoglobulina

(@ Artigo Médico-Hospitalar
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( Kit para Diagndstico i vitre
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Alguns dados estatisticos

Total de Notificacoes
Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa. Dados
sujeitos a revisao
*2015: Até 5 de maio de 2015

Notificacoes pela RDC 67/2009

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilancia. Planilha de Controle de
Notificacdes pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos a revisdo.
*2015: Até 15/05/2015
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Numero total de notificagoes em Tecnovigilancia, Brasil, 2000 a 2015*

(<))
(=) (o]
S 9 3]
8 X g n= 85.548
- 5 o0
<< i ~N
%) = a Q
N2 de Notificagdes > g 2 0054361 17259
(7, = o 9935 11424 11814
& ) 7382
2
=
(7]
2453 2618 3104

2000

o —l (] o < n Vo] ~ [ee] (<)) o i o~ (2] < * ©
o o o o o o o o o o — — — — — wn £
o o o o o o o o o o o o o o o — =
(]
wn
—
Q
Ano

|
=L Agéncia Nacional

o
= de Vigilancia Sanitéria .
ANV 154 www.anvisa.gov.br



Incremento (%) de notificacao em Tecnovigilancia, Brasil, 2002 a 2015*
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto e o ano
de notificacao, Brasil, 2007 a 2015* n= 75.286
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificacao e
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificante,
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto e tipo de

NotificagOes

notificante, Brasil, 2007 a 2015*
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Percentual de notificagoes de obitos em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto
e tipo de notificante, Brasil, 2007 a 2015*
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Alguns dados estatisticos

Notificacoes pela RDC 67/2009

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilancia. Planilha de Controle de
Notificacdes pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos a revisdo.
*2015: Até 15/05/2015
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Numero de notificagdes em Tecnovigilancia, pela RDC 67/2009, Brasil, 2010 a 2014*

Total de notificacdes: 6.797
e 2010-27
e 2011-1.394
e 2012-1.624
e 2013-1.626
e 2014 -3.962
e 2015* - 1.560 (estima = 4.680)
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Percentual de notificagoes em Tecnovigilancia, pela RDC 67/2009, segundo o tipo
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6. Notivisa & Rotina do SNVS
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NOTIVISA — Notificacoes Exportadas
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS
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201212000400 28/01/2013 Queixa A embalagem estd muito aderida, sem margem de abertura Embalagem Em 25 10 #3# 1 Estabeleci 5602 2|HCRP
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77 impréprio para o uso em sala do parto upa saude 2111 de Santz
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técnica COLADA A UMA FACE DA EMBALAGEM, QUE AD SER ABERTA agr mento de Goulart, GERALDE
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técnica agr mento de Goulart, GERALDE
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técnica agr mento de Goulart, GERALCE
121 upa sadde 900 FORTALEZ,
201402000565  06/02/2014 Queixa A SELAGEM DA EMBALAGEN PRESSIONA A SONDA. O PICOTE ESTA Embalagem Em 5 2 #E 1 Estabelec AV DA 46374500013768 HOSPITAL
tecnica DIFICULTANDO A ABERTURA NA TECNICA ADEGUADA. agr mento de AMIZADE, ESTADUAL
187 upa salds 24 SUMARE
201402001788  14/02/2014 Queixa 0 PROCUTO, NO CASO, SONDA URETRAL NO12, APRESENTA-SE COM  (EplEIER Em 28 1 ## 1 Estabeled Rua Avila 7854571001428 HOSPITAL
técnica ASUA EMBALAGEM CUE RASGA -5E NO PICOTE QUE AS SEPARA agr mento de Goulart, GERALDE
UMA DA OUTRA EXPONCO, OU SEJA , COMPROMETENDO A upa salde 900 FORTALEZ
201402002754  24/02/2014 Queixa N&o & possivel abrir a embalazem da forma indicada sem o Em 1% 23 1 Estabeleci Alfredo 158843525001344  HIXX
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

2.5. Controles de Compras
2.5.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter nrocedimentos para asseaurar aue os

“(...) Durante a inspeg¢do estavam sobre a mesa hastes femorais (componentes da Protese
Total de Quadril) que haviam chegado do forjamento por empresa terceirizada. Conforme
informado, a inspetora da qualidade realiza neste local a andlise visual e dimensional dessa
haste forjada. Segundo informado, a empresa terceirizada as vezes, envia parte da haste
para a realizagcéo de ensaios por Laboratdrio Terceirizado pela ORTOBIO. Quando a empresa
terceirizada (Wieland Metalurgica Ltda ) ndo enviar parte da haste, a ORTOBIO retira uma
unidade (haste forjada) para que seja feita a andlise laboratorial. Ressalta-se que esta
prdtica estd em desacordo com o procedimento escrito pela propria empresa: a NP 0085-
Forjamento de Hastes Femorais, reviséo 02, de 09/04/2013; a qual descreve no item 7.4
que “devera ser retirada uma amostra para andlise das hastes recebidas”. (...)”

2.5.4. Registro de compras. Cada fabricante devera manter registros dos pedidos de
compras que descrevam claramente ou que facam referéncia as especificacoes, inclusive

re . . . . ~
e “(...) Foi ainda constatado que o fornecedor de esferas de aco inox para a fabrica¢do do produto

as Sonda Alimentagéo Enteral - Registro 10359850019 é a empresa Mega Giro Com Magq Ind Acess
2. Ltda, a qual ndo consta na lista de fornecedores qualificados da empresa. Somado a isso,

nc verificou-se que a empresa forneceu esferas de aco inox AlSI 304, no entanto, nas especificagoes
fa. técnicas dos componentes Esfera de ago de 3.0 mm — Cédigo 1.06.001.01 e Esfera de aco de 3.5
2_ - mm — Codigo 1.06.001.04, constam Ac¢o inox AlSI 302. Ressalta-se que o método para aceita¢do
lib . . - . pe .~
_ desse material A¢o inox AISI 302 pela empresa é visual, conforme as respetivas especificagoes

< técnicas. Foi solicitado esclarecimento, mas a responsdvel técnica ndo explicou como é possivel
A diferenciar o tipo de ago por andlise visual.



NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

3.2. Registro historico do produto.

3.2.1. Cada fabricante devera manter registros histdricos de produtos. Cada

fabricante devera estabelecer e maniy 0 RH’I.> i 2 hid
registros historicos dos produtos sej (--) Ja estava pre-preenchido com a

demonstrar que os produtos foram f. data da validade 04/2013 e data de

do produto e com os requisitos deste esterilizagao 04/18, ou seja, a data de validade
do produto devera incluir ou fazer re e anterior a data da esterilizacao registrada.
3.2.1.1. Data de fabricagao; Evidenciou-se a impossibilidade de garantir a
3.2.1.2. Componentes utilizados; | rastreabilidade da agulha, visto que no
3.2.1.3. Quantidade fabricada, referido formuldrio ndo constam os dados de

3.2.1.4. Resultados de inspegoes e t ~ _
3.2.1.5. Pardmetros de processos es F roducdo do referido lote 6 da agulha.

3.2.1.6. Quantidade liberada para di Verificou-se ainda que os formuldrios que
3.2.1.7. Rotulagem; compoem o RHP estdo incompletamente

3.2.1.8. Identificacdo do nimero de ' preenchidos. (...)”
3.2.1.9. Liberacao final de produto.

- ._L Agéncia Nacional
il de Vigilancia Sanitaria
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

3.3. Registros de inspecoes e testes.

3.3.1. Cada fabricante devera manter registro dos resultados das inspecoes e
testes estabelecidos, quando estes estiverem diretamente relacionados a
atributos de qualidade criticos do produto. Estes registros devem incluir os

critérios de aceitacao, os resultados, o equipamento/instrumento usado e data e
assinatura manual ou eletrénica do responsavel.

(...) Para o requisito de Eficdcia do Processo de Esterilizagdo, (incubag¢do do
indicador biologico -48h), que possui especificagdo “sem crescimento” ndo
foi apresentado resultado para nenhum dos ciclos de esterilizagdo
realizados. Apesar de ndo constar nenhum resultado, todos estdo
liberados pelo responsavel técnico. Em desacordo com o Procedimento de
liberagdo de produto acabado PRO 09.02 revisdo 04 relatado abaixo.

(...)

L

) I
s
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

4.2. Registro mestre do produto (RMP)

“(...) Verificado Registro Mestre do Produto (RMP) 1.01.001.04 de 30/05/2012. O RMP
consta como especificagdo final requisitos de esterilidade (auséncia de crescimento
microbiano no teste de esterilidade), e residuais de dxido de etileno, etileno cloridrina e
etilenoglicol, e produto apirogénico. Alguns componentes da OF nGdo constam no
Registro Mestre do Produto: entrada de ar F 200 cédigo 1.06.006.01, conector luer
rotativo codigo 1.05.003.28 (no RMP consta 1.05.003.18) e protetor luer lock rotativo
codigo 1.05.010.13 (no RMP consta 1.05.010.07).

(...)”

especificacoes de Infra-estrutura, equipamentos, metodos e
instrucoes de producao e especificacbes ambientais de producao;
4.2.1.3. ’ - : o " PR
método:
4.2.1.4
critérios
4.2.1.5.
assistén

“(...) Ressalta-se que no Registro Mestre do Produto (RMP) 1.01.006.02, de
31/08/2012, consta que o produto deve ser fabricado com tubo PVC cristal
4.1x150cm (cddigo 1.05.019.16). , de acordo com a OF — Montagem n?
0514011 foi utilizado o tubo PVC cristal 4.1x130cm (1.05.019.14). Além disso,
no projeto desenvolvido pela EQFLEX para este produto consta como
componente o tubo de PVC diametro 120 cm. Deste modo, as evidéncias
apontam para a utilizacao de componentes em desacordo (diferentes

|
e - Agénci tamanhos) com seu projeto e RMP.
11 deVigi ( ),,

ANVISA
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5.2. Controles de embalagem, rotulagem e instrucoes de uso
5.2.1. Embalagem de produtos. Cada fabricante devera estabelecer
procedimentos para a embalagem dos produtos de forma a proteger o produto

¢ “(...) Destino

'f O destino dos produtos XXXXX® utilizados, uma cumpridas as etapas citadas, é

. obrigatoriamente o enderego do fabricante que tomara as disposigoes legais

. para o produto. 0,

, Para maiores informagées definidas como Identificagéo, Tratamento

. Preliminar e Transporte Interno de Residuo Hospitalar, examinar Consulta

I Publica n°48, de 4 julho de 2000 no site www.anvisa.gov.br. is e

i(...)

Iriariuscivu € usu.

5.2.2.3. Inspecao dos rotulos e instrucoes de uso. Os rotulos e instrugcoes de uso
néao deverdo ser liberados para uso até que uma pessoa autorizada tenha
examinado sua conformidade quanto as informacdes contidas nos mesmos. A
aprovacao, incluindo data, nome e assinatura manual ou eletrénica do
responsavel, devera ser documentada no registro historico do produto.

I— Agéncia Nacional
- i— de Vigilancia Sanitaria
VIS
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

|
—_—

5.5, Validacao
5.5.1. Os processos especiais devem ser validados de acordo com protocolos
nreviamente estahelecidos. Os resultados das validacoes. incluindo a data e

“(...) AS ATIVIDADES DE VALIDACAO DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO: NAO

REALIZADAS ATE O MOMENTO DA INSPECAO. {(...)

contcroile arripierital, SIsterrias IrnrorimatiZados autorrdadliZados € Sortwares que
possam afetar adversamente a qualidade do produto ou o sistema da qualidade
devem ser validados.

5.5.3. O fabricante devera estabelecer procedimentos para verificar
periodicamente seus processos, métodos analiticos, sistemas auxiliares de suporte
ao processo ou controle ambiental, sistemas informatizados automatizados e
softwares validados e, quando aplicavel, estabelecer a frequéncia para
revalidacao.

5.6. Controle de Mudancas. O fabricante deve estabelecer procedimento para
controle de mudancas com o objetivo de controlar as alteracoes em sistemas
auxiliares, softwares, equipamentos, processos, métodos ou outras alteracoes que
possam influenciar a qualidade dos produtos, incluindo uma avaliacdo dos riscos
dentro do processo de gerenciamento de riscos.

5.6.1. O procedimento deve descrever as agoes a serem adotadas, incluindo,
qguando couber, a necessidade de re-qualificacao ou re-validacao.

5.6.2. As mudangas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e
aprovadas antes da implementacao.

.L Agéncia Nacional
“{~ de Vigilancia Sanitaria WwWw.anvisa.gov.br



NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

7.1. Acoes corretivas e preventivas.

7.1.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para:

7.1.1.1. Analisar processos, operacoes de trabalho, relatdrios de auditoria de qualidade,
registros de qualidade, registros de assisténcia técnica, reclamacoes, produtos devolvidos e
outras fontes de dados de qualidade de forma a identificar causas existentes e potenciais de
ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da qualidade. Quando

Z‘r’é’t‘ “(...) foi feita uma Acdo de Campo em 2013, NO ENTANTO, NAO FORAM

7.1. APRESENTADOS OS REGISTROS DESSA AC/TO(...)

sistema da qualidade,;

7.1.1.3. Identificar e executar as acoes necessarias para prevenir a ocorréncia, corrigir o
ocorrido e prevenir a recorréncia de ndo conformidades;

7.1.1.4. Verificar ou validar a efetividade da acdo corretiva e garantir gque a mesma nao
afeta adversamente o produto. Para tal, qualquer alteracdo realizada, quando aplicavel,
devera observar procedimentos de controle de alteracbes e protocolos de validacao
estabelecidos;

7.1.1.5. Registrar as atividades relacionadas as acoes corretivas e preventivas;

7.1.1.6. Assegurar que informacoées acerca de problemas de qualidade ou produtos ndo
conformes sejam devidamente disseminadas aqueles diretamente envolvidos na manutencao
da qualidade do produto ou na prevencao de ocorréncia de tais problemas;

7.1.1.7. Submeter informacgoes relevantes acerca de problemas de qualidade identificados e
das acoes preventivas e corretivas a geréncia executiva para conhecimento e
acompanhamento, assim como a autoridade sanitaria competente, quando aplicavel;
7.1.1.8. Determinar o recolhimento de produtos e outras acées de campo que forem

| ;Ertinentes no caso de produtos ja distribuidos.
— e Agéncia Nacional
_I = de Vigilancia Sanitaria
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

7.2. Gerenciamento de reclamacoées.

7.2.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para receber, examinar,
avaliar, investigar e arquivar reclamacées. Tais procedimentos deverao assegurar que:
7.2.1.1. Reclamacoes seiam recebidas., documentadas. examinadas. avaliadas.

inve “(...) A EMPRESA NAO APRESENTOU EVIDENCIAS DE IMPLEMENTACAO DAS ACOES,
ZOZ BEM COMO O RETORNO AO RECLAMANTE FOI FEITO POR TELEFONE PELO

7 2. RESPONSAVEL TECNICO LODINEI MARCHINI, QUE DE ACORDO COM O

nece PROCEDIMENTO NAO E O RESPONSAVEL POR RESPONDER AO RECLAMANTE, (...)”

que micidr O rmodvo peio qudi d imvestigydedo 11ado 101 redliZadld € 0O T1oIrric dos resporisdvels
pela decisdo de nao investigar;

7.2.1.4. Cada fabricante devera examinar, avaliar e investigar todas as reclamacoes
envolvendo a possivel ndo conformidade do produto. Qualquer reclamacgao relativa a dbito,
lesdo ou ameaca a saude publica devera ser imediatamente examinada, avaliada e
investigada.

7.2.1.5. Quando for feita uma investigacdo, devera ser mantido um registro que inclua:
7.2.1.5.1. Nome do produto;

7.2.1.5.2. Data do recebimento da reclamacao;

7.2.1.5.3. Qualguer numero de controle utilizado;

7.2.1.5.4. Nome, endereco e telefone do reclamante;

7.2.1.5.5. Natureza da reclamacéo; e

7.2.1.5.6. Data e resultados da investigacao incluindo acées tomadas.

L Agéncia Nacional
‘-“L‘ de Vigilancia Sanitaria WwWw.anvisa.gov.br
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NOTIVISA — Notificacao & Rotina SNVS (RDC 16/2013)

8. Instalacao e Assisténcia técnica

8.1. Instalacdo. Cada fabricante devera estabelecer e manter instrucoes e procedimentos
adequados para a correta instalacao dos produtos. Quando o fabricante ou seu
representante autorizado instalar um produto, o mesmo devera verificar se este funciona
conforme critérios estabelecidos. Os resultados desta verificagdo deverao ser registrados. O
fabricante devera assegurar que as instrucbes de instalacdo e os procedimentos sejam
distribuidos juntamente com o produto ou que de outra forma estejam disponiveis para o
responsavel pela instalacdo do produto.

8.2. Assisténcia Técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para
assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou
seu representante, satisfacam as especificagoes.

8.2.1. Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante devera estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os registros de assisténcia técnica sejam mantidos e
que identifiquem:

8.2.1.1. Produto objeto do servico;

8.2.1.2. Numero de controle utilizado;

8.2.1.3. Data da realizacdo do servico;

8.2.1.4. Identificacdo do prestador do servico,

8.2.1.5. Descricao do servico realizado; e

8.2.1.6. Resultados das inspecoes e testes para aprovacao do servico.

8.2.2. Cada fabricante devera analisar periodicamente os registros de assisténcia técnica.
Nos casos em que a analise identificar tendéncias de falha que representem perigo ou
registros envolvendo Obito ou lesdo grave devera ser iniciada acao corretiva/preventiva
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico.

L
;'.L Agéncia Nacional
—| de Vigilancia Sanitaria WwWw.anvisa.gov.br
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Compatencias
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nformes

Materials de imeresse
Orientagles e Formutarios
Pulicagies

Legisiaghes

Shes 02 meresse

Anvisa aprova novo regulamento técnic A/rtas

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovo ~Akn=s o Tecangizncia

referente a anorexigenos no Pais.

Acesso facil

Notms3
Nomncaghes Cicaado
Buldrio Eletronico

Destaques

Confira os temas da 162
Reunido Publica da
Diretoria Colegiada

A Anvisa realiza, nesta quinta-
feira (25/09). a 16* Reunido

S e

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

Participe

English / Portugués

Pés-Comercializa Pés-Uso / Tecnovigildncia

técnicas de produtos para a
vistas a recomendar a adoga
promogio da sadde da populagio

ializagdo {Equipame:
Implantes & Produtos para Diag

Destaques

VIGIPOS de Produtos
para a Saude: Norma
exige medidas de Agdo
Campo

A Anvisa publicou, nesta
segunda-feira (9/4), norma que
exige, dos detentores de registro,
uma séne de agdes para reduzir
o risco associado 3 ocoréncia de
problemas com produtos para
salde j3 comercizizados no
pais. A Resolugio RDC n° 22
estabelece os procedimentos &
o= prazos que devem ser
seguidos 30 se constatar que um
produto para salde n3o atende
30s requisitos essenciais de
seguranca e eficicia.

novigilincia & o sistema de vigilincia de
e na fase de pos-comercizizac3o, com
medidas que garantam a protec3o e a

novigildncia visa 3 seguranca sanitaria de produtos para salde

nostico de Uso i

ntos adversos e quexas

terisis, Artigos Med es,
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de Campo & Rotina do SNVS

English / Portugués

as wontlaste 51 | AD CO

Pés - Comercislizacdo / Pés - Uso

vitro"),

Manual de Tecnovigilancia:
rdagens

) de pr

omer

Manual de
Tecnovigildncia:
abordagens de vigildncia
sanitaria de produtos
para a saude
comercializados no
Brasil

Durante trés anos 3 Unidade de
Tecnovigilancia —
UTVIG/NUVIG/ANVISA, em
parceria com Vigilancias
Sanitarizs Estadusis e Hospitais
da Rede Sentinela elaborou o
“Manusl d Tecnovigildncia:
abordagens para 2 vigilancia
sanitaria de produtos pars 3

salde comercialzados no Brasil',

cujs vers3o prefiminar estd
disponi vel em meio eletrdnico
desde maio de 2008.
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TECNOVIGILANCIA - Acio de Campo & Rotina do SNVS
aL

Agénda Nacional de Vigilandia Sanitaria
== MNiicleo de Gestdo do Sistema Macional de Notificacdo e Investigacio em Vigildncia Sanitaria
I Unidade de Tecnovigilancia

ANV ISA

;! L Consulta sobre Alertas de Tecnovigildncia

Agéncia Nacional de Vigilandia Samtarla

,_ Nicleo de Gest3o do Sistema Nacional de 3 igiléncia Sanitaria &
Unidade de Tecnovigilancia
ANV IS A
Alertas de Tecnovigilincia
Alerta 1039
Cadigo da Classe: 11111
Descrigio da Classe: Luvas Cirlrgicas = Luvas Descartdveis,
Produto: LUY A CIRURGICA | Recst'n Anvisa: 50105540009 Supermax Glove - Malisi UVA PARA PROCEDIMENTO NAG CIRURGICO COM PG +{Regisro Anvisa: BD105840002)- Supermax Glove - Malisiz; LUVA PARA

PROCEDIMENTG NAD CIRURGICO SEM PO 4Regisrs Anv

ED105840003)- Masner Glove - Malis

Problema: Suspensio da sutorizaco parz o uso do selo de identificacio da conformidade, efewada pelo Instiuto Falcio Baver da Qualidade.

Actio: -

& sintéfica, sob regime de vigilinda san
zacio da situzgio da empresz junta 2o IFBQ,

Esclarecimento: De acorde com 2 RDC 05 de 15 de feversio de 2008, huvas cnlrgicas e luvas de procedimentos nd:

devem atender acs requisiios de uz'uhzccﬁo de conformidade no Embito do Sistema Brasileio de Ava

cha sintética ou mistura de borrachas na
14/02/201.

Wiz 5{)105540093» Master Glove - Malisia

idads referenz 0 madelo LUVA PARA FROCED MENTO NAQ , podendo sar
comesdialzada normalment=, Ref, S26(2011 - TF5 2ATUALIZAGAO 04{04/2011 - Regular s suacio da empras %5 do Salo de Tdentficagio de Conformidads referente 20 |Sncia Sanitari
modelo LUVA PARA PROCEDIMENTG NAO CIRURGICO SEM PO Tamanho PP {Registra Anvisa: BD105840003)- Suparmax Glove - Malisia, podendo ser comercislzada normalmente, Ref, 1000/2011 - IFBQ Igiiancia nitaria

Fonte: Comunicac3o enviada peko Instituto Falc3o Baver da Qualidade,

Data Ocorréncia: 13/12/2010
Fabricante: et regeve: e sl imponador (A, Exd. Rdovis B6.277 - Mossnged CEP: 82305100 G P Consulta sobre Alertas de Tecnovigilincia

Lista de Distribuigiio: GERENCIA DE RISCO, CENTRAL DE MATERIAIS

Alerta 1344
Cédigo da Classe: 0

Descrigio da Classe: LUVA PARA PROCEDIMENTO NAG CIRURGICC SUPERMAX PREMINUM QUALITY (PP, P, M, G) Procurar por: Fsbricante

Produto: Nome comencial: lL\JA PARA PROCEDIMENTO NAC CIRURGICO ** Nimeno do Registro: 80105840003 ** Classe do
quality migo tetur microtexturizada preta: ra-peguena, pequena, media, grande e extra-grande, - ATUALIZADO EM 10
G5a162, 058577, DSE57E ¢ 055368, Tamanivs Cr O5B1ES, DBE5TY & 159367

BAIXO RISCO ** Nome técnico: Luvas Descandveis ** AprasentagSo: Supermax premium
2014 - Loras Tamanha Bt 052160, DSEETY, 032579 o 1S5367: Tamenia ; QSB1ED, DEE1EL.

5 Uso do Selo de Tdentfioscio ds Conformidade pelo Orgenismo de Cartficacio de Produto (OCF) metivads pels reprovacis nos enssios de manutencio semestal, conforme relstinios ELA/L
; ELA/L-240.103/13, emitides pelo OCP.

Problema: Suspensio ds Autorza
239.211/13; ELAL-239.211

Esclarecimento: .
Fonte: Comunicago feita pelo OCP IFBQ - Ref, 2570/2013

Data Ocorréncia: 17/12/2013
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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

7. Processo de Trabalho
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Tecnovigilancia

Alteracao Processo de Trabalho

% Notificactes
L‘b Pendentes Filtros |
MNamero da notilicacho:
Acompanhar
15: Notificacdo
Data inicial: Data final:
» Importar m = M = 2014 - "M = 03 « 2014 -
Notificacdo
Produto Motivo da Notificacios Tipo:
[ sair [ Medcamento I Quea Téanica
[ vacna e Imunoglabulna [ Evento Adverso
Manual [ Pesqusa Clnca Selecione o evento adverso (WHO-ART):
¥ Artigo Médico-Hosptalar _ | |
[¥ Equipamento Médico-Hospitalar | Cadigo: Nome: Excluir: |
Digondro de exportacho ¥ K para Diagndstico in vitro
[T Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
[ uso de sangue ou componente
[ Saneantes
C Agrotdxico
Empresa: CNPI:
I |
Nome comercial do produto: Nimero de Registro do produto:
|
Situvacio:
[T Enviada [ Em andise [ Concuida [ Retificada [ Em nvestigacio [ Em agrupamentao [T Andise pela
empresa |
; Pesquisar |
Acompanhar notificagbes
Total de Itens _
Nome do /
Item Notificacio Data |Tipo  Produto/ Empresa Notificador Situacio  Mist. Retificar
Instituichio
Reaclio |
. Andlse pels
1 .2913.10.05"3054 25/02/2014 | EA .HYI..’«.FOHM GEl| Sousam Impcl-rlal empresa & x
014 01 aaanakasimannialaT | eoRi ATION @8] Seueam Imnarad Calen Masei nn| ANdISE pela ] i

| 2
—_'.\I— Agéncia Nacional
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Tecnovigilancia

Alteracao Processo de Trabalho

@ http://wwwi.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciament 0 ~ & % it NOTIVISA ..

Arquive  Editar  Exibir  Faveritos  Ferramentas  Ajuda

s [E ANVISA

[ Enviada [ Em andlise [ conduida pelo SHVS [ Em investigacao ] Em agrupamento
Andlise pela empresa [ condluida pela empresa
Conclusao da investigacdo:
[ confimmade [ Provével [ possivel [ Improvavel [ tncondusive [] Descartado

Pesguisar Inativos:
(] Retificada [ Em Retificacio [ Excluida

Pesquisar

Gerenciar notificagoes
Total de Itens Recuperados: 540
Nome do

Item| Notificacio | Data |Tipo| Produto/ IE"""""_"“__" Notificador |Situacio| Imp.|Hist. |[Exc/Rec
Reagdo icao

Andlise
pela NEo | B
empresa

2011.06.000089 | 29/05/2014 |EA

Analise
pela NSo | B
empresa

2014.03.001379 | 13/035/2014 |EA

Andlise
pela Nio | Bl
empresa

2014.04.001864 | 14/04/2014 |EA

Andlise
pela M3 | E
empresa

2014.05.004119|30/05/2014|QT

Andlise
pela MEo | B
empresa
Andlise

pela MEo | B
empresa

2014.06.000051 [02/06/2014|QT

2014.06.000168 | 02/06/2014|QT

Andlise
pela Mio | B

0 I I I I

2014.06.000171 |02/06/2014|QT

I
:";\I— Agéncia Nacional
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Tecnovigilancia

Alteracao Processo de Trabalho

a(\:—:)j @ http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciament O = € | (2 Sistema de Notificacées em Vi... | & . NOTIVISA :=..

Arquive Editar Exibir Favoritos  Ferramentas  Ajuda

o [ ANVISA

I EU LT U0 LT [ LI OOy Z0 T T T IR G oG TG | OO o oG T oo e | e k[=19 =T
empresa
Anglize
[] |2014.06.001846|13/05/2014/QT |TESTE CORRELAT| Empresa de Test | Usudrio de Teste | pela No | &
empresa
|:| 2014.06.003421
e
[] |2014.07.002839 18 Observacio:
Esta notificacdo estd disponivel para visuslizagdo do
formulario pela empress e utilizagdo da funcionalidads
|:| 2014.07.004591 | 30 HistdArico do Wotivisa.
Desta forms, & possivel registrar o= principais achados
do processo de investigagdo, conforme orientagdo
D 2014.17.003186 |18 enviada por email, para o Gestor Notivisa dessa
empresa. Favor cbservar o limite méximo de caracteres
Data: permitidos pela funcicnalidade Historico.
2014.12.003474 |22
I:l 03/06/2014 FEessalta-se gque registro deve ser objetivo, mas de tal
. - forma gque figue compreendido como se deu o processo de
Notificagdo: investigacdo & guais evidéncias sustentam sua
(] |2014.12.003481 |22 | 201403001379 || po1paga.
w Caso =eja necessario, enviar documentos pelo email
Flhliagamla tecnovigilanciafanvisa. gov. br, informando no assuntoc o
Anélise pa nimero da notificagdo.
|:| 2014.12.003488 |22 empresa
Eventuais dividas podem ser enviadas para esse mesmo
Responsavel: endereco eletrinico - tecnovigilanciafanvisa.gov.br.
|:| 2014.12.005859 |23, | MARIA GLORIA
I I_ VICENTE Atencicsamente,
r o A‘ Instituicdo: Equipe de Tecnovigildncia - ANVISR
p— |:| 2014.12.004268 |27 Can:
de E— AGENCIA b
ANV IS A NACIONAL DE v.or
SATETI & RCT A




TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

= N 5
GC;.|& ibps/ Themele gacas.anviss,gov.br notivisa/frmPendentes azp P-RBCX || 2 Sisterna de Motifi... |e . NOTIVISA = & . NOTIVISA 5., |e o NOTIVISA . X ok L
Arquive  Editer Babir  Fevoros  Ferramentss  Ajuds
95 ] DATAVISA RLI4-2004 - Si.. 2 Galeria do Web Slice =) Sites Sugeridas
T8 Ministério da Saide
—- L agéncia Nacional i E g S EiEL NEER ¥
—|'l-—¢.mg¢uncusmun. Sistema de Notificaces para a Vigilancia Sanitaria NO | IVISA
W BNVisa gov. b
Institudional Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio Legislagao
Notificacoes pendentes
a Notificar
Notificagtes . e o
Qﬂ pendenfes Notificagdes Pendentes de Analise: |
Data Notificagdo Produto Motivo Tipo Responsavel
Acompanhar
@ otificacao 25/02/2014 |2013.10.000054 | Artigo Médico-Hospitalar EA
25/02/2014 2014.02.000026 Artigo Médico-Hospitalar qQr Celso Moacir Coelho
” Importar
Noti 2 = o ~
NCRGEO Notificacoes Pendentes de Aprovacao: |
r—-’ Sair Nenhuma notificagdo pendente encontrada
Manual Notificagoes Pendentes de Conclusao |
N Nenhuma notificacdo pendente encontrada
Versdo
Diciondrio de exportacdo
— o | = — . 1553
[E] =K ] [ [ER S

|
;';\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria -
NN www.anvisa.gov.br



TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

@ Wit NOTIVISA 5:. - Windows Internet Explorer EI@

|@ http://homologacan.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigolmpressao.asp

2 = NOTISA = - Windos Iturmat Explons E=E=n ==
£ b o e — =
Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-Hospitalar

Numero da Notificagdo: 2013.10.000054 8.10. Nimero do prontusrio:

Confidendal

8.12. 0 evento levou ou prolongou a intermacao?

9 - Evolucao do caso
1 - Identificacdo do Notificador: 9.1. Foi a obito?
1.1. Nome completo: 9.2. Houve les3o permanente?
Confidencial -
9.3. Houve lesdo temporaria?
1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
Confidencial Confidencial Confidencial 10 - Outras Informaglies kmportantes
ll_].l. A utilizacdo do produto seguiu as instrugoes do fabricante?
1.5. Categoria do notificador: Nao
Confidendial : 10.2. 0 produto apresenta alteracoes:
2 = NOTIVER = . Winstews Intermet Explerer
2 - Identificacdo da Notificacdo - e —— e 10.3. Local de aquisicao do produto:
i Distribuidora
Produto motivo da notificacao: o1 L do - 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?
Artigo Médico-Hospitalar HYUAFORM GEL VICOELASTICO BIOMATRIX 105, Howe 20 3 indust s
Queixa Técnica/Evento Adverso: 6.2. Produto: Nao
Evento Adverso '1‘1_]6. Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
a0
. . . 6.3. Data de fabricacdo: 10.7. Existem amostras integras para a coleta?
4 - Queixa Técnica/Evento Advers Néo

6.5. Data de esterilizacio: 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?
4.1 Descricao detalhada da Queixa Técnica/Evento Adverso Néo

Teste 6.7. Nimero do lote/série: 10.9. Observacges:

Teste
4.2. Evento Adverso (WHO-ART): 6.9. Produto importado? Impeime || Voltar
Nao =

4.3. Data da identificacdo/ocorréncia 7 - Davos oo aDNCaNtE DU IMPoTTaTOT
01/01/2014 7.1. Nome ou razdo sodial:

I'I'Ilnillﬂ_al Bxqportacdo
4.4. Local da identificacdo/ocorréncia ?a:s:“ MIG . ‘ o
Confidencial Al Franes 161
4.4.1. Nome do estabelecimento de saiide: 7.3. Nimero do telefone/SAC:
Confidencial 0800134542
4.4.2. CNP] do estabelecimento de saiide: 7.4. UF: 7.5. Municipio:
Confidencial S3o Paulo SAO PAULO

8 - Informaches do padente ou usuario
4.5. Endereco do local da identificacdo/ocorréncia: 1

Confidencial 8.1 Nome completo do paciente: 8.2 Inicials:
gf{ﬁ,&sl;fm s-ll'lfu?e completo da mae do paciente: 8.5. Sexo:
4.7, UE: | 8.6. Raca/Cor: 8.7. Ocupacio do paciente ou usuario:
Ml I 8.8. Data de nascimento: 8.9. Idade:
—_5.\|— Agéncia Nacional 8.10. Mimero do prontusrio: 811 Namero do Cartdo SUS:
= de Vigilancia Sanitéria 8.12.0 evento levou ou prolongou a internagao?

ANV ISA : = "Sa.gOV.br



TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

FOnTe FAFACIATD )

@ 4 NOTIVISA ., - Windows Internet Explorer EI
e

Observacdo:

teste

m

Data:
11/03/2014

Notificacdo:
201310000054

Situagao:
Em investigacdo

Responsavel:
Celso Moacir
Coelho

Instituicdo: il

|
-;'.\I— Agéncia Nacional
— de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Tecnovigi lancia- Atteracio Processo de Trabalho
e@ @ http://www&.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciament 2 ~ C @ o MOTIVISA =,

Arquive Editar Exibir Favoritos  Ferramentas  Ajuda

i [ ANVISA

empresa
Observagao: p
= — - . = — Concluida
Informagoes adicionais para inclusao no historico da ela N5a @
notificapdo, recebidas pela empresa em 11-MAT-Z015, s gmpre.sa
Concluida
pela Nao | El
de seguranga em 1E-MAT-2015 (Z0155R05&144) . empresa
Segue em paralelc relatdric investigativo da Concluid
presente notificacdo, com informacies baseadas em Im: uida N3 @
pela do
empresa
Data: Concluida g
19/05/2015 : < . pela Nao
informagtes do Departamento local de Importagac. empresa
Notificacao: 1. Classificacdo inicial da ocorréncia: Codigo Concluida .
201505000722 ||givyel 1- z 300. Codigo Nivel Z: 2 301 - Outros. pela Nie | &
empresa
Situacdo: 7. Wimero de unidades fakricadas/importadas, roncluida
Conduida pela comercizlizadas, em estogue, implantadas: pela Mo @
Bempresa
Esta informagdoc ndo pode ser obtida dewvido & empresa
auséneia do mimerc do lote, porém, =Zegue Dara Concluida
pela Nao | El
empresa
Concluida
pela MNio | B
Mai-Z015: 4533 zeringas. Empresa
Referéncia: 4500238584 - Quantidade: €000 - Concluida
pela N3o | E
empresa
Concluida
3. Descrigde sucinta da metodoleogia de investigacdo pela Nio | E
Ezta informacio nde pods ser cbtida devide & empresa
5
| auséncia do numero do lote. Concluida
ela Mao
,:r\\l_ A 4. Principais achados, incluinde os fatores P 2
] contribuintes para a ccorréncia; andlise de causa S empresa
I d
VV VV VV. QAL I V I\JM-&\}V-br
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TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

—!. L Agéncia Nacional
N s i de Vigilancia Sanitaria

Procedimentos para atualizacao do cadastro dos colaboradores
de empresas privadas que utilizam o sistema Notivisa

Segue procedimentos que podem ser realizados para que os colaboradores que ndo facam
mais parte da empresa nao recebam os alertas de tecnovigilancia e nem possam acessar o
Notivisa. O Gestor de Seguranca atual da empresa pode bloquear essas pessoas.

No caso do usudrio a ser bloqueado estar como “Gestor de Seguranca”:

Para bloquea-lo, outro Gestor de Seguranca cadastrado deve acessar o Sistema de Seguranca:
www.anvisa.gov.br > Setor Regulado > “Cadastramento de Empresas” > “Sistema de
Seguranca” e na opcao "Cancelar/Liberar acesso do Gestor de Seguranca”, deve localizar o
usuario que deseja bloquear e clicar no botdo "Bloquear”. Caso a data de expiracdo esteja
preenchida, apague-a ou escolha uma nova data futura.

No caso do usuario a ser bloqueado néo ser “Gestor de Seguranca”:

|
—_'.\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéria )
ANV ISA Www.anV|sa.gov.br
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Tecnovigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

Uso exclusivo para fins de notificagdo ao SNVS

Classificacdo de ocorréncias em Tecnovigilancia, para a notificacdo
REPRODUCAO E DIVULGACAO PROIBIDAS

Codigo
|_nivel 1

Termo nivel 1

Definigdo nivel 1

Codigo nivel 2

Terma nivel 2

1000

implantz, atlvagaa,
posicienamentn ou separagio

Problema assoclado com qualquer desvio 0o produto para a sadoe -
!SGEEWCEG&D documentada de desempenho, relacionadas a s2quancla oe
EVENDE para E1|\'ECQO o4 posicionamento 9o produto para 3 sadode ouU algum de
SEUE COmMpanent=E em uma OCEUI!-;EO egpecifica do corpo

10

Ciflcuidads de posicionamento

I‘ Definigae nivel 2
3

robdema assoclado com 3 aficuldade ou seeconforta (por exemplo, aFlcuklads na ergonamia)

UBLEMD para StVar um protuto para a salde. SSU cOmponenie, ou ambos, &M uma eallzag
especifica

1002

Falna para ativar

Problema associaso com 3 Incapacizade do produlo pard a sanss, ou 5eU componante, de ser
athvado.

1003

Falha para separar

EM 3ES0CIA00 COM & falNa do produlo pars @ sakde, ou um de S2US COMPONENIEs, €M 58
descanectar ou separar como pretendido.

1004

Allvagio pramatura

Froblema associzda com 3 3'.||.'E;g0 precooe do produto para a sans
ambos, a panir do slstema.

&, EEl COmponents, ou

1005

Aflvagio atrasada

Problema associado com a allvagao alrasada oo prooUL: Para a 530de. S8U COMPOonEnte. ol
ambos, 3 partir do slstema.

1100

[Hzraware de computador

Sroblema associado com o hardware que afsta o desampenha do produlo para
a salde ou 3 comunicagde com outre produto.

1101

Proilema de hardware

Sroblema ass0ciado cOm 0 hzfaware que arefa ¢ desempanng do produto para a savde.

1102

Problema de rede

FrODISMa as60CI300 COM 05 026vI0s 02 especiicagies dDcUMEntatas oo sislema que artam o
seu desempanna geral, ou o desempanno de wm dispasitive Individual, ou o conjunio de
cIspazitves CONECIaI0s, 3 B5EE SIETEMa

1200

[Sofmaare de computador

Problema ags0clado com programas escritos, codigos ou slstema de sofware
que afeta o fesempenhg do produto para @ sadge ou a comun! G-EIQaD COm autro
proguto

1201

Prablema de programa de aplicapdo

Problema assoclade com o requisito de um ssMware para cumprr 3 sua ﬂ..'l-_:jO dentra de um Usa
Dresendido ou de uma ap cagio.

1202

Prabizma de programagio

Problema 35500300 COM 0 GAOIG0 08 Programa escritg oU sofware de aplicagas Uusado para
sa3%slazer UM a necessidade ou obetvo d2fnido para o Tunclonamenta da produto para a sands,
Incluingo programagda de softwars , dose, parameiro, 2 calculos de potEncla Incometos.

1300

ONEXAD OU 30ap1agan

ETCOIEMa SEE0C 300 COM & NJ3 a0 G2 DIOGUIOE Dare & Ealae, COMPONETIEs ae
produtos para @ sakde ou as unkdadss funclonals criadas para fomecer melos
para uma transferdnela oe liguioe, gas, eleincidacs ou de dados.

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

13

Froblema de conexds

TTOGIEMS SE50CIS00 & aEa0 OF UM DrOGUI Fars 3 Sa00E OU 3¢ UNU3GES TUNCIONas cragas. |
para farnecer melos para uma iransferdnela de liguide. gas, sletricldade ou de dados, gue ndo
nelul gegconexdo, faina para desconsciar, problema de adaptagde, perda o2 conexdo ou conexio
Intermizznte ou e de consxdo. (ou ofesents dos demals codigos deste grupo *1300°

1302

Desconexdo

Problema associans com um produto para a salde coneclasa. compansnts de produio para a
53002, 0L 3MBDOE, COM UM S5pago Indevidaments sbern (desconexdo] gus propicla qus a gas,
liquido o 3 COMEnie EI2ica flua entre o5 coneciones

1303

l1de 4

Falha para gegconectar

PRl Q@

Proglema a550213d0 com 3 conex3a de um produlo para a sads, um components de produio
para a sadde, ou ambes, que Impade o término da Iransferdnela oe liguice, gas, eletrcidade ou
4a00s; oU 3 eparagiardescoraxio 02 comMponantes qUANDS SEperado.

www.anvisa.gov.br
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Curso — Inspecao Investigativa

Tecnovigilancia & Rotina do SNVS

8. Desafios
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Tecnovigiléncia = Alguns Desafios

« Cumprimento dos regulamentos pelas empresas;

e “Controle” da cadeia de distribuicao pelo detentor do
registro;

 “Alinhamento” com os servicos de saude;

 “Alinhamento” entre areas e entre entes SNVS;

e Descentralizacao VIGIPOS (?7?7)

* Ajustes no Notivisa;

e Gestao do cadastro dos usuarios do Notivisa;

* Implementar codigos para classificacao das
notificacoes;

e Estratégias de VIGIPOS de produtos para a saude

PPP°P7

|
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passos e o horizonte corre dez passos. Por mais que
eu caminhe, jamais alcancarei. Para que serve a
utopia? Serve para isso: para que eu ndo deixe de

caminhar. (Eduardo Galeano)
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saude
adVCI"SO v GIPOS prostos
TECNOVI GILA JC Amon toramentoeﬁcaaa

seguran(;a acompanhamento

FARMACOVIGILANCI AeVGmOSNVS :
HEMOVIGILANCA fecnica” Obrigadalll!lll

queixa

Maria Gloria Vicente

Equipe de Tecnovigilancia
(GEAAR/GGMON/ANVISA)

SIA TRECHO 5 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO D - 1° ANDAR
CEP: 71205-050 - BRASILIA — DF
Telefone: 61 — 3462-5444
Fax: 61 — 3462-5437
tecnovigilancia@anvisa.gov.br
-;‘I';\L Agéncia Nacional
—] " de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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VEIS0  VIGIPOS..  .omiproduto
TECNOVIGILANCIAmomtoramentoeﬁcaaa
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HEMOVIGILANCIA técnica
queixa
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NOTIVISA - Tecnovigilancia & Rotina SNVS

Exercicio:

Classificar ocorréncias
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