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1. INTRODUCAO

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a RDC n° 67/2009 - que dispde
sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para
a saude no Brasil - a tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e
gueixas técnicas de produtos para a saude na fase de pdés-comercializacdo, com vistas
a recomendar a adocédo de medidas que garantam a protecdo e a promoc¢ao da saude
da populacéo. A tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de produtos para salde que
ja foram comercializados, sendo eles equipamentos, materiais, artigos médico-

hospitalares, implantes e produtos para diagndéstico de uso in vitro.

2. OBJETIVO
Instruir sobre a insercdo de uma queixa técnica de produtos para saude no Sistema
Notivisa e sobre a analise da resposta encaminhada pela empresa frente ao desvio

suscitado.

3. ABRANGENCIA

Técnicos/inspetores/fiscais da coordenacdo de produtos para saude da Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres (DVMC), dos Nucleos de Vigilancia Sanitaria
(Nuvisa) das Unidades Regionais de Saude (URS) e das Vigilancias Sanitarias

municipais, que realizam monitoramento e inspecao da area de produtos para saude.

4. REFERENCIAS
e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de tecnovigilancia. Disponivel

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/manual-

tecnovigilancia-2021-v4.pdf/view.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Tecnovigilancia. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/tecnovigilancia;

Decreto Federal n® 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condi¢cbes
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e 0
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos
de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;
RDC Anvisa n° 67 de 21/12/2009 - Dispde sobre normas de tecnovigilancia
aplicaveis aos detentores de registro de produtos para saude no Brasil;

RDC Anvisa n°® 551 de 30/08/2021 - Dispde sobre a obrigatoriedade de execuc¢ao
e notificacdo de acbes de campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil;

Resolucdo SES/MG n° 5.815, de 18 de julho de 2017 - Estabelece requisitos
minimos para o0 cumprimento das Boas Praticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e

Seus insumos, exceto alimentos, no ambito do Estado de Minas Gerais.

DEFINICOES

Notivisa: Sistema nacional informatizado para o registro de problemas
relacionados ao uso de tecnologias e de processos assistenciais, por meio do
monitoramento da ocorréncia de queixas técnicas de medicamentos, produtos
para a saude, cosméticos e saneantes, incidentes e eventos adversos, com o
propoésito de fortalecer a vigilancia pds-uso das tecnologias em saude.

Queixa técnica: Qualquer notificacdo de suspeita de alteracaol/irregularidade de
um produto/empresa/estabelecimento relacionada a aspectos técnicos ou legais,

e que podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva.
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6.

7.
O

SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CAPA: Corrective and Preventive Action (Acdes corretivas e acdes preventivas)
DIU: Dispositivo intrauterino

DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres

EA: Evento adverso

Getec: Geréncia de Tecnovigilancia

Ggtps: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Gipro: Geréncia de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para Saude
Notivisa: Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

Nuvisa: Ndcleo de Vigilancia Sanitaria

POP: Procedimento Operacional Padréo

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada

QT: Queixa técnica

SAC: Servigo de Atendimento ao Consumidor

SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

URS: Unidade Regional de Saude

Visa: Vigilancia Sanitaria

RESPONSABILIDADES

cumprimento deste procedimento é de responsabilidade dos

técnicos/inspetores/fiscais do Estado e dos municipios de Minas Gerais que realizam as

inspecbes e monitoramento nas empresas/estabelecimentos/fabricantes de produtos

para saude.
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8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Cadastro no Sistema Notivisa
Para insercdo de uma queixa técnica de produtos para saude no Notivisa, 0
técnico/inspetor/fiscal precisa estar cadastrado no Sistema. Caso nao esteja, efetuar o

cadastro conforme manuais disponiveis no site da Anvisa.

8.2 Responsabilidade da empresa quanto a notificacdo de queixas técnicas
Todos os detentores de registro de produtos para a saude sediados no Brasil deverao,
de acordo com o preconizado na legislacdo (RDC ANVISA n°. 67/2009), notificar
obrigatoriamente relatos de eventos adversos e queixas técnicas. Sendo assim, quando
a empresa detectar algum tipo de desvio da qualidade dos seus produtos deve proceder
a notificacdo da queixa técnica no Sistema Notivisa. Os detentores de registros também
deverdo notificar eventos adversos decorrentes do uso de produtos para salde no
Notivisa.
De acordo com a RDC n° 67/2009:

“Sao ocorréncias passiveis de notificagdo obrigatéria pelo detentor de

registro de produto para a saude:

I. evento adverso grave;

Il. evento adverso ndo grave com potencial de causar dano caso haja

recorréncia;

. situacdo de séria ameaca a saude publica;

IV. falsificacao;

V. queixa técnica com potencial de causar dano a saude’.

Os técnicos/inspetores/fiscais, no momento da inspecdo sanitaria, devem verificar o

cumprimento da RDC ANVISA n°. 67/2019 integralmente, portanto devem verificar se as

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/10/2023 11:26



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG

INSTRUCAO DE SERVICO
Numero: Revisao: Pagina: | Vigéncia:
INST-DVMC-002 00 5/25 09/10/2023

Titulo: Tecnovigilancia - insercdo de queixas técnicas no sistema Notivisa e
avaliacao das acdes tomadas pelas empresas frente aos desvios da qualidade dos
seus produtos durante as inspecdes

empresas estdo notificando as irregularidades (queixas técnicas) verificadas depois que
seus produtos foram comercializados e se essa notificacdo esta preconizada nos seus
procedimentos operacionais padrao (POP), bem como a notificagdo dos eventos
adversos.

Normalmente, a empresa descobre as queixas técnicas a partir do contato e reclamacoes
dos seus clientes, recebidos via servico de atendimento ao consumidor (SAC). Os
profissionais responsaveis pelo SAC devem receber treinamentos especificos
relacionados a tecnovigilancia.

As empresas também devem realizar a vigilancia ativa e ndo apenas a vigilancia passiva,
como foi citado acima (recebimento de reclamac6es de usudrios/clientes via SAC). E
indicado que a empresa faga 0 monitoramento e acompanhe o comportamento dos seus
produtos no mercado. Por isso, o inspetor também devera analisar se a empresa realiza
esse tipo de atividade durante a inspecao.

A notificacdo, mesmo que seja apenas uma suspeita, deve ocorrer.

8.3 Como inserir uma denancia/queixa técnica recebida no servi¢co de vigilancia
sanitaria no Sistema Notivisa

Os servicos de vigilancia sanitaria recebem, na sua rotina, dendncias relacionadas a
qualidade de produtos para saude (material, equipamento ou kit para diagnostico in vitro).
Nesses casos, 0 técnico responsavel pela insercaol/investigacdo da irregularidade deve
proceder o relato dessa inconsisténcia no Sistema Notivisa.

Por exemplo, um servi¢o de satude do municipio X verificou que todos os testes rapidos
de Covid de uma determinada marca e lote estavam oferecendo somente resultados
positivos. A Visa estadual foi informada. Se o denunciante nédo procedeu a notificacédo
no sistema Notivisa, cabe ao técnico estadual fazé-lo. Sendo assim, a notificacao,

mesmo que seja apenas uma suspeita, deve ocorrer.

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/10/2023 11:26



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG

INSTRUCAO DE SERVICO
Numero: Revisao: Pagina: | Vigéncia:
INST-DVMC-002 00 6/25 09/10/2023

Titulo: Tecnovigilancia - insercdo de queixas técnicas no sistema Notivisa e
avaliacao das acdes tomadas pelas empresas frente aos desvios da qualidade dos
seus produtos durante as inspecdes

De acordo com POP-T-DVMC-033: Recebimento e Investigacdo de Denuncias:
‘Ao receber uma denuncia, inseri-la no sistema Notivisa caso ainda nao
tenha registro da mesma e anotar o numero da notificagdo no campo
especifico da planilha de Controle de Denuncias. Dendncias que nao
possuem informacdes obrigatdrias ndo sdo passiveis de serem inseridas
no Notivisa, a saber: Tipo de queixa técnica, detalhamento da queixa

técnica, data da identificacdo do problema, pais, Estado e municipio”.

OBS: Recomendamos a todos que ainda nédo fizeram, que facam o treinamento do
procedimento POP-T-DVMC-033: Recebimento e Investigacdo de Denuncias, disponivel

no http://ava.saude.mqg.qov.br/.

Desta maneira, o técnico responsavel deverd verificar se essa queixa técnica foi inserida
no Sistema Notivisa. Se nao foi, o técnico responsavel devera fazer a notificacdo, com
base nas informacfes repassadas por esse denunciante, no caso do exemplo acima, o
municipio X. Os responsaveis (técnicos e referéncias municipais) deverdo verificar a
possibilidade de analises pelo laboratério oficial e sobre a interdicdo cautelar desse
produto, conforme o POP-T-DVMC-033.

Segue abaixo a exemplificacdo do passo a passo para a insercao da gueixa técnica no

Sistema Notivisa:
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1°) Acessar o Sistema Notivisa;
&« > C & www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp
Y51 Ministério da Satde
—- L Agéncia Nacional i i = G L T VT
=% de Vigitincia sanitira - Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria ALSSE L .'.:)A
www.anvisa.gov.br
| _instituconal __Anvisa Divulga _Servicos __freas de Atuagio __Legislacio Ll L2 B bl

Informe seus dados para acesso

e-Mail: | |
Senha: [ |
Profissionais de instituigies/emp , para P

ou alterar a senha de acesso dlique aqui.

Profissionais de saude liberais, para recuperar a senha de
acesso clique aqui.

2°) Clicar em “notificar”;

&« [&] & www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmPendentes.asp

T8 Ministério da Satude

= Lagencian aaaaaa 1l H i i EF R e Y > L "™
—]'ﬁ do ia Sanithria | 9 de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria i F1V1 aA
whrwanvisa.gov.br

ol mnstiuconal  AmvsaDivulga  Senvicos fineas de Aluagio  Legilacio iyl v NG -t e

Informacées de Acesso
Razdo Social superintendéncia de vigildncia sanitdria de minas gerais
Nome Fantasia visa mg
CMES 6156002
E-mail: ana.carolina@saude.mag.gov.br
Categoria Wisa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS
Notificacées pendentes
E] Notificar

Assisténcia - = =
1§ a Saude Notificacoes Pendentes de Concdlusdo

Menhuma notificacio pendente encontrada
@@ MNotificagbes
Pendentes

Acompanhar
Natificagio

Gerenciar
Notificagoes

Exportacbes

o
E]
@ e
G d
[

Importar
Natificacao

Sair

Manual

3°) Preencher o item 2- Produto Motivo da Notificacdo (normalmente o item 1-

Identificacdo do Notificador ja vem preenchido pelo sistema);
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< C & wwwBanvisa.gov.br/notivisa/frmidentificacao.asp

Razo Social déncia de viglancia sanitéria de minas gerais
Nome Fantasia visa mg

(CNES 6156002

E-mail: ana, b

nicoShVS

B  Notificar Formulario para notificagdo de queixa técnica ou evento adverso

Assisténcia
L2l 3 Savde

Qg Notifcagtes
Pendentes

Acompanhar
Notificacao

1 - Identificagdo do Notificador

[13. [ 1.4. Celular

Telefone
| |[t31) 39160420, (31) 39160

Gerenciar
NotificagBes

Especificas -
2.1, Medicamento, Vacina € Imunobildgicos (Queixa Técnica)

&
LE|
& Exportagies 2 - Produto Motivo da Notificacdo
&

Importar
Notificacdo 23.

27. O Cosmético, Produto de Higiene

acso| |28 Uso de Sangue ou Gomponente

29, Saneantes

210. O agrotéxico

[vangar]

No caso de produtos para saude, temos trés opcoes: “Artigo Médico-Hospitalar” (Ex.:
Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)’,
“‘Equipamento Médico-Hospitalar (Ex.: Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de
Infusdo, etc.)” e “Kit Reagente para Diagndstico in vitro” (Ex: Testes Rapidos, Reagentes
para Testes de Biologia Molecular, Equipamentos para Andlise Bioquimica).

Apds marcar o tipo de produto, sejam eles Artigo Médico-Hospitalar ou Equipamento,
aparecerao na tela outros questionamentos, sendo eles:

- Houve dano a saude?

- Usado no manejo da Covid-19?

- Usado na aplicacéo da vacina contra a Covid-19?

Quanto a primeira pergunta, no caso da insercao de queixa técnica (que € o objeto desse
procedimento), a resposta sera “nao”. Caso haja um dano a saude o caso sera notificado
como um evento adverso.

Apds marcar o tipo de produto, no caso de Kit Reagente para Diagndstico in vitro
aparecerao na tela outros questionamentos, sendo eles:

- Usado no manejo da Covid-19?

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZAGAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 09/10/2023 11:26



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-
MG

INSTRUCAO DE SERVICO
Numero: Revisao: Pagina: | Vigéncia:
INST-DVMC-002 00 9/25 09/10/2023

S 0E A

Titulo: Tecnovigilancia - insercdo de queixas técnicas no sistema Notivisa e
avaliacao das acdes tomadas pelas empresas frente aos desvios da qualidade dos
seus produtos durante as inspecdes

- Usado na aplicacéo da vacina contra a Covid-19?

4°) Preencher o Item 3- Tipo de Queixa Técnica;

&« (& & www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigoMeotive.asp
Z5% Ministério da Salde
—-L_ agéncia Nacional

3 H = = B ta INTIVIC
%= deVigilancia saniuiria  Sistema de NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria A 1% 1_’A

wwwanvisa.gov.br

S0l Instiuconal _AmisaDivulga _ Servicos _ireas de Atuagio _Legislacio oL /o0 LRl R

Informacbes de Acesso
Razdo Sodal superintendéncia de vigildncia sanitaria de minas gerais
Nome Fantasia visa mg
CNES 6156002
E-mail: ana.carolina@saude.mg.gov.br
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS
Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar
B  notificar Niimero da Notificaciio: 2023.01.004072
B &
Assisténcia
1§ i Sande [ Metive Produto & Empresa Outras Informagdes | [ Pendéncias |
Notificagtes 3 - Tipo de Queixa Técnica
Pendentes
Acompanhar 3.1. Viocé € notificante: | Qutro v
@ Notificacéo - -
3.2. Razdo Social: | |[ Pesquisar
Gerenciar
o Hotificagtes 3.3 NP | |[Pesquisar |
P s —
Especificas
3.5. Enderego: |
@ Importar 3.6. Selecione uma das opgdes: ()
Notificagdo .- Selecione .. e
[ sair 4 - Queixa Técnica
4.1. Descreva objetivamente a Queixa Técnica : (¥)
Manual |

Apesar de somente os itens assinalados com o asterisco (*) serem de preenchimento

obrigatério, aconselha-se o preenchimento de todos os itens que forem possiveis.

5° Preencher o item 4- Queixa Técnica;
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T HotMcagio “ ... Selecione .. ] |
[ sar 4 - Queixa Técnica

4.1. Descreva objetivaments a Queixa Técnica : (*)
Manual
Versdo

Y
Diciondrio de exportacdo|
4.2. Classificagdo da Ocorréncia(*): Consulte ¢ Quadro de Classificacie

Alterar senha de acesso O nivel 1 ) Wivel 2

Cadigo: Termo: Cadige: Termo:

' Classificagdo nivel 1 ignorada ' Classificacdo nivel 2 ignorada
Incluir Classificagao

4.6. Data da ocorréncia/identificag3o: (*)

4.7. Local da ocorréncia/identificacdo:

.- Selecione .. ~

4.8. Nome do estabelecimento de satde: =

4.9. CMES do estsbelecimento de sadde: (*) 4.10. CNF) do estabelecimento de saide:

4.11. Pafs: (*) 4,12, UF: [*) 4.13. Municipio: {*)

4.14. Endereco da Qcorréncia/Identificacdo:

(*) Campa obrigatdrio
=]

O item 4.2- Classificacdo da Ocorréncia pode causar algumas duvidas, sendo assim, a
maneira mais simples de preencher é:

-Consultar o Quadro de Classificacdo e verificar qual a opcdo mais adequada para o
caso;

-Clicar em “Nivel 17;

-Digitar o cédigo mais apropriado do Quadro de Classificagao e clicar em “Pesquisar”;

-Uma nova aba sera aberta. Clicar no sinal de mais (+), no canto esquerdo da tela.

e iz NOTIVISA, =, - Google Chrome

B www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigoMotivo.asp?acao=ConsultarClassificacac&nivel=18codigo= 19008t

Resultado Pesguisa de Classificacdo - Nivel 1
Codigo Termo Definicdo

Marcac3o, rotulagem Problema associado com a exatida~-o e adequac, a~o de gualquer dado escrito,
ok 1900 ou in:%ru Jﬁes a?a uso impresso, gréfico ou dudio visual que € fornecido com um produto para a sadde
< P ou em sua embalagem.

Fechar

Sugerimos a leitura ou visualizagéo prévia do documento disponivel no portal da Anvisa
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(https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/classificacao-da-

notificacao-em-tecnovigilancia). Dessa forma a busca e o preenchimento desses campos

do formulério se tornam mais rapidos.
-Clicar em “Nivel 27;
-Digitar o cddigo mais apropriado do Quadro de Classificagao e clicar em “Pesquisar”;

-Uma nova aba sera aberta, clicar no sinal de mais (+), no canto esquerdo da tela;

@ .= NOTIVISA i, - Google Chrome

B www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigoMotivo.asp?acao=ConsultarClassificacao®nivel=28.codigo=19018

Resultado Pesquisa de Classificacdo - Nivel 2

Codigo Termo Definicao

Problema associado com qualguer informagdo que acompanha um produto para a sau
“de, incluindo instruccdes relativas & identificagdo, descrigéo técnica e de uso do
produto para a saude, fornecida por seu fabricante/importader (exemplo: instrucdes de
uso, manual do usudrio)”

Fechar

Problemas de
=F 1901 instrugdes para
uso

-Clicar em “Incluir Classificagcao”;

-Aparecera os dizeres: “Classificacao incluida com sucesso”.

OBS: A empresa recebera os dados a partir da escrita do item 4.1, no qual a queixa
técnica deve ser descrita de forma clara e objetiva, com as informagfes necessarias para
o entendimento tanto do fabricante quanto de outros interessados, como os técnicos que
realizardo as inspecdes sanitarias.

Os dados de identificacdo do notificante sdo dados sensiveis, portanto, sdo considerados
confidenciais e néo disponibilizados para visualizagdo das empresas.

6°) Preencher os itens 5- Produto e empresa, o item 6- Dados do Produto e o item 7-

Dados do Fabricante;
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< c & www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigoProdutoEmpresa.asp
| E-mail: ana.carolina@saude.ma.gev.br |
|categoria visa Estadual |
|Perfil notivisa tecnicoSNVS

Motificar

Assisténcia
a Saude

NotificacBes

Formulario para notificacdo de Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar
Nuamero da Notificagdo: 2023.01.004072

Motivo Produto e | [ Outras informacées | [ Pendéncia: 1

5 - Produto e Empresa

Pendentes

Acompanhar
Motificacao

[E]
-
<&
Bl
B RSHEes
- =
3
&

Importar
Notificacio

Sair
Manual
Vers3o

Diciondrio de exportacio)

Alterar senha de acesso

5.1. Mamero do registro ou cadastro na ANVISA/MS: (* 5.2. CNFJ da empresa fabricante ou importador: (=)
| Pesquisar | [ || Pesauisar |

ApSs digitar o Nimero do Registre, clique em Pesquisar ApSs digitar o CNPJ, cligus em Pesquisar

6 - Dados do Produto

6.1. Mome comercial do produto: (=}

Apds te do nome comercial do produts, diqus em Pesquisar

6.2.
Informe o neme do produto no caso de registro de Familia ou apresentacio do produto. Ex.: Haste 15mm;: Seringa 5mi; Equipo para
Bomba

6.3. Data de fabricac3o: 6.4. Data de validade:
[~ [ane ] [~ [
6.5. Data de esterilizacdo: 6.6. Data de validade da esterilizac3o:
[Diz~|[wss ~ ] ans ~] [biz~[més w]lana ]
6.7. Namero do lote/série: 6.8. O produto foi reprocessado? (=)
[ ] ) sim ) MEe () Ignerade
6.9. Produte importado? 6.10. Classe de Risco:
O sim ) NEo [ |

6.11. Mome Tecnico:

| 7 - Dados do fabricante

| Z:1. Nome ou razio social do fabricante:
i

Apesar dos dados de fabricacdo, validade e numero de série/lotes ndo serem de

preenchimento obrigatorio, eles auxiliam a identificacdo do produto pelo fabricante e

devem ser preenchidos se o notificador tiver esses dados.

Clicar no botao “salvar” apds o preenchimento de cada item.

7°) Preencher o item 10- Outras Informac¢des Importantes;

< (] & wwwS.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigoOutrasinformacoes.asp
CMNES 6156002
E-mail: ana.carolina@saude.mg.gowv.br
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS

Formulario para notificacio de Queixa Técnica de Artigo Médico-Hospitalar
MNamere da Notificacio: 2023.01.004072

[ Motive | [ Produtec e Empresa | | Outras Informacées | | Pendénci 1

Notificar

Assisténcia
2l a sadde

E]
1
@E Notificaciies

Pendentes

Acompanhar

10 - Outras informactes importantes

10.1. A utilizacZo do produte seguiu as instrugSes do fabricante?
2 sim 0 nSe O Ignorade ) NZo se aplica

10.2. Local de do do
[..i: Selecions .. ~

10.3. Possui nota fiscal da compra do produto?
2 sim 0 nSe O Ignorade ) NZo se aplica

10.4. Houve comunicacie  indastria/distribuidor? (=}

) sim () N3o ) Ignorado () N3o se aplica

10.5. Foram adotadas outras previdéncias apds a identificacdie de preblema?
O sim O wSo O 1gnorade ) N3o se aplica

10.6. Existem amostras integras para a coleta?

@ il MEo () Ignorad N&o se aplica
Notificacio
Stulos do produte para a coleta?
= renciar ) mZe O 1gnorade O Mo se aplica
(Eill=rees 10.8. Observacdes:
g Erportactes
Especificas
D portar =
Notificagio
(=) Campo cbrigatério
[ sair
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Apds o preenchimento, clicar no botdo “enviar”. Se houver pendéncias o notificador
devera voltar e analisar se faltou o preenchimento de algum item obrigatorio e preenché-
lo. Quando ndo houver pendéncias, a notificacdo sera enviada e seu nimero aparecera
na tela. O notificante devera anota-lo para posterior consulta.

O status da notificacdo passa a ser de “enviada”.

OBS: Apos a triagem da notificacao feita pela equipe da Geréncia de Tecnovigilancia
(Getec/Anvisa), em algumas ocasifes, solicita-se a retificacdo das informacoes
preenchidas no formulario via e-mail do notificante, ou seja, aquele mesmo e-mail que
foi cadastrado e vinculado ao perfil do notificante no Notivisa. Sendo assim, o notificante

deve verificar o e-mail cadastrado para averiguar se sera necessaria alguma retificacao.

8.4 AclOes da Anvisa frente a insercdo de queixas técnicas no Notivisa
Apoés o denunciante (que pode ser uma pessoa fisica, estabelecimento de satude ou um
ente do sistema de vigilancia sanitaria) inserir no Sistema Notivisa a queixa técnica
referente a um produto para salde, a equipe técnica da Getec realiza a triagem das
notificacbes. Sera feita a leitura do conteddo e sera registrado na funcionalidade
“Histérico” do Notivisa um texto orientador, citado na integralmente abaixo. Este tem a
finalidade de solicitar que a empresa apresente um relatério de investigacdo do caso.
Caso a empresa detentora do registro responsavel pelo produto que est4d sendo
notificado né&o registrar o relatério de investigacdo no Histérico do Notivisa nos prazos
determinados, os técnicos da equipe da Getec enviardo uma exigéncia eletrbnica, que
pode ser em formato de Oficio.

“Sr (%)

Informamos que foi feita, pelo Notivisa, uma notificacdo em Tecnovigilancia

envolvendo produto registrado por sua empresa. A referida notificacédo esta
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disponivel para a sua analise e desencadeamento da investigacao.
Esclarecemos que o relatério da investigacdo devera ser registrado no
Historico da notificagcdo, no préprio Notivisa, e devera conter:

1. Namero de unidades fabricadas/importadas, comercializadas, em
estoque, implantadas (se for o caso);

2. Descricao sucinta da metodologia de investigacéao;

3. Principais achados, incluindo os fatores contribuintes para a
ocorréncia, andlise de causaraiz e as medidas adotadas pelaempresa
frente a ocorréncia;

4. Copia do CAPA aberto para a ocorréncia, conforme previsto no
sistema da qualidade e nas boas préticas de fabricacéo;

5. Dados das reclamacdes recebidas nos ultimos 3 anos, envolvendo
o produto alvo da notificacdo, organizada em forma de quadro
(editavel): Data da reclamacédo; Modelo afetado, Lote/Série Afetada;
Descricdo do problema; Nome, Municipio e UF do reclamante;
Conclusao dainvestigacao; Medidas adotadas;

6. Mapa de distribuicdo do produto afetado, organizado em forma de
guadro (editavel): Data de fabricacdo; Modelo/Apresentacado; Série;
Lote; Quantidade; Cliente; Endereco; Municipio; UF; e-mail;

7. Classificacédo final da ocorréncia (ap6s a investigacao), segundo
codigo(s) e terminologia(s) disponibilizado(s) pela Anvisa,

8. Como foi feito o retorno ao seu notificante, se for o caso;

9. Caso a empresa tenha sido demandada por outro ente do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), registrar no Histérico e
apensar os documentos a resposta a essa demanda.

Ressaltamos que o Notivisa permite anexar arquivos doc, docx, pdf, jpg,
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png, XLS e XLSX, tamanho maximo de 10MB.

O processo de investigacéo, e consequente registro no HISTORICO, néo
deverd exceder 14 dias p/ notificacdo de Obito e séria ameacga a saude
publica; 30 dias p/ notificagdo de evento adverso (excluindo-se 6bito); e 90
dias p/ as demais situacfes, salvo quando o SNVS solicitar relatério(s)
preliminar(es) ou apresentar outros prazos.

O status da notificacdo devera ser atualizado, de acordo com as opc¢des:
(). Em avaliacdo pela empresa (A Iinvestigacdo ainda n&o foi
desencadeada, mas a notificacdo esta sendo analisada); (ii). Concluida
pela empresa (O processo de investigacdo esta concluido); (iii)). Em
investigacdo pela empresa (A notificacdo estd em processo de
investigacao).

A notificacdo com ANALISE CONCLUIDA devera ser classificada em:
Confirmada

- Para notificacéo de EA: quando for confirmada a associagéo causal entre
o produto e o0 evento adverso.

- Para notificacdo de QT: quando for confirmada a queixa técnica notificada
ou por meio de ensaios técnicos ou por evidéncias visiveis.

Provavel

- Para notificacdo de EA: quando néo foi confirmada a associacéo causal
entre o produto e o evento adverso, mas existirem evidéncias da
possibilidade do produto ser a causa do evento notificado.

- Para notificacdo de QT: quando n&o foi confirmada a queixa técnica, mas
existirem fortes evidéncias do desvio da qualidade do produto ou da
irregularidade.

Inconclusiva
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-Para notificacdo de EA: quando nao for confirmada a associacdo causal
entre o produto e o evento adverso, pois as informacdes levantadas
durante a investigacdo séo insuficientes ou contraditorias e ndo podem ser
completadas ou verificadas.

- Para notificacdo de QT: quando néo for confirmada a queixa técnica, pois
as informacgbes levantadas durante a investigacdo sao insuficientes ou
contraditorias e ndo podem ser completadas ou verificadas.

Descartada

- Para notificacdo de EA: quando for confirmada a inexisténcia de relacéo
causa-efeito entre o produto e o evento adverso ou existirem evidéncias
claras da impossibilidade do produto ser a causa do evento notificado.
Nesse caso, as informacfes levantadas durante a investigacdo sao
suficientes p/ descartar o caso.

- Para notificacdo de QT: quando néo for confirmada a queixa técnica

Atenciosamente,

Geréncia de Tecnovigilancia-GETEC/GGMON/ANVISA”

A partir desse momento o status da queixa técnica passa a ser em “analise pela

empresa’.

Sendo assim, a empresa devera encaminhar, via sistema Notivisa, um relatério de

investigagdo no prazo de 90 dias, no caso de uma queixa técnica, objeto desse

procedimento.
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8.5 Como analisar as respostas das empresas referentes as notificacdes de
gueixas técnicas
O técnico de vigilancia sanitaria ird analisar se a empresa realizou a investigacdo da
queixa técnica de maneira clara e efetiva.
Segue a exemplificacdo dos passos abaixo.
a) Acessar o sistema Notivisa e clicar na aba “Gerenciamento de Notificagdes” e

inserir o nUmero da queixa técnica

&« & & wwwB8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp

Y& Ministério da Saide
—! I— Agéncia Nacional . & el Sgi H Hp 2 ¥ B~
== de Vigilincia Sanitiria  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria 19 1V1ilS A

www.anvisa.gov.br

ol Institucional  AnvisaDivulga  Servigos  Areas de Atuacio  Legislacio a0 TP e

Informagdes de Acesso
Razdo Social superintendéncia de vigildncia sanitaria de minas gerais
Nome Fantasia visa mg
CNES 6156002
E-mail: ana.carolina@saude.mg.gov.br
Categoria Visa Estadual
Perfil notivisa tecnicoSNVS
B notificar Gerenciamento de Notificagbes
g Assisténcia
Ll 4 Saude 2
Filtros
QE NGU“ Nimero da notificacio:
Peni ’—ﬁ
Acompanha Data inicial: Data final:
& otitcaczo
Gerenclar Produto !‘-loﬁvo da Notificacdo: Tipo: ) N
I@ Naotificactes U Medicamento U Queixa Técnica
. ! Vacina e Imunoglobulina __| Evento Adverso
ﬂ Exportacbes __ Pesquisa Clinica '
Especificas ‘- . . )
| Artigo Médico-Hospitalar Selecione o evento adverso (WHO-ART):
@ Importar ! Equipamento Médico-Hospitalar Pesquisar
Notificagio __ Kit Reagente para Diagndstico in vitro Cédigo: | Nome: | Excluir:
_ Cosmético
W Salr _ Uso de sangue ou componente
| Saneantes
y | - Agrotdxico
g U CIAT - Intoxicacdo Humana
Versdo ! CIAT - Intoxicacdo Animal
__ CIAT - Informac&o Toxicoldgica
Diciondrio de exportacio
a Empresa: CNPI:
Alterar senha de acesso ,—P— I

ApOs inserir o nUmero da queixa técnica, descer o cursor até o final da pagina

e clicar em “buscar’;
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gueixas técnicas no sistema Notivisa e
resas frente aos desvios da qualidade dos

b) Acessar o Historico;

&« c @ www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp

MNumero do lote:

‘0 produto apresenta alteracies:
Osim Cngo Cignorade [ No se aplica

UF da Identificacdo ou Ocorréncia:

Municipio da Identificacio ou Ocorréncia:

[ Selecione ]| - Selecione -

v

Categoria do notificador:

Associagao

Banco de células ¢ Tecidos Germinalivos

CIAT

Empresa

Estabelecimento de Assisténcia 3 Saide -

Importada:

sim [ nao

(Covid-19: Utlizado no manejo? Utilizado na aplicagéo da vacina?
() sim () mao () sim () mso

Situacdo:

Enviada Em andlise Concluida pelo SHVS Em investigacio Em agrupaments

Concluséo da investigacdo:

| Confimado _J Provavel L Possivel ) Improvével _ Inconclusive | Descartade

Pesquisar Inativos:
Retificada & Em Retificacse @ Excluide

Gerenciar notificagbes

Total de Itens Recuperados: 1

L Nome do Produto/
Item| Notificagio | Data Tipo! Renco

Empeces)

Exc/Rec

O |z021.0: 40(04/03/2021|QT | REAGENTE DE HEMAC

DiaMed Latino Améric

Concluida
pela &
empresa

anna paula coura guir

) Marcar/Desmarcar Todos
Exportar notificacdes

Exportar Notificacfes

< c

8@ www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciamento.asp
Numero do lote:

@ . NOTIVISA :. - Google Chrome

O

& www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico.asp?Notificacac=20210300.

X

50 ou Ocorréncia:
~

Histdrico Notificacdo 2021.03.000640

cio:

Data:
04/03/2021
Notificacdo:
202103000640

Situacio:
Enviada

Responsavel:
anna paula coura
guimardes

Instituicdo:
DiaMed Lating
América 5.4,

Anexo:
Nenhum arquivo
selecionado

Em agrupamento

D Descartado
pes
Jos: 1
Hist. Exc/Rec
Concluida
méric | anna paula coura guir | pela G0 | B
empresa

Exportar Notificactes
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A partir desse Histérico, saberemos quando a notificacdo foi enviada. Ao descer a
pagina, iremos verificar o texto padrdo enviado pela Anvisa e logo apos a resposta da
empresa, que pode estar no formato de texto ou em um documento anexo.

Inserido a resposta da empresa a queixa técnica, cabe aos fiscais/técnicos/inspetores
realizar a analise. A empresa investigou adequadamente? Os topicos requeridos pela

ANVISA foram mencionados? Sendo assim, sao eles:

8.5.1 Numero de unidades fabricadas/importadas, comercializadas, em estoque,
implantadas (se for o caso)

A empresa tem esse rastreio? Qual a forma de controle? Disponibilizou essa informacéo?

8.5.2 Descric¢ao sucinta da metodologia de investigacéo
Como a investigacao foi conduzida? Quais os registros de controle? A investigacao foi
bem conduzida? Esta de acordo com as normas e resolucdes?

Ha algo que possa ser melhorado? Ficaram claras as metodologias?

8.5.3 Principais achados, incluindo os fatores contribuintes para a ocorréncia;
andlise de causaraiz e as medidas adotadas pela empresa frente a ocorréncia

A empresa refez o fluxo de producdo, procurando possiveis causas? Analisou as
amostras de referéncias futuras? Quais as medidas tomadas pela empresa para evitar
novas queixas técnicas semelhantes? Essas medidas séo efetivas? Ha outras medidas

pertinentes a serem adotadas?

8.5.4 Copia do CAPA aberto para a ocorréncia, conforme previsto no sistema da
gualidade e nas boas praticas de fabricacao;

CAPA (Corrective and Preventive Action) — Agao corretiva e preventiva - € uma
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metodologia de controle de acfGes adotada para eliminar a fonte de uma né&o
conformidade detectada ou para eliminar a causa de uma potencial ndo conformidade,
visando a melhoria nos processos de uma empresa.

A empresa devera encaminhar um detalhamento do CAPA aberto em decorréncia da
Queixa Técnica (QT) recebida. Esse documento deve estar em consonancia com 0s
procedimentos implementados pelo estabelecimento, conforme estabelecido nos seus

Manuais da Qualidade e nas suas boas praticas de fabricacéo.

8.5.5 Dados das reclamacdes recebidas nos ultimos 3 anos, organizada em forma
de quadro (editavel): Data da reclamacdo; Modelo afetado, Lote/Série Afetada;
Descricdo do problema; Nome do Reclamante; Municipio e UF do reclamante;
Concluséo dainvestigacao; Medidas adotadas

Como € o servico de atendimento ao cliente pds compra? As reclamacdes recebidas sdo
investigadas? Houve reclamacdes do produto alvo da queixa nos ultimos 3 anos? Como

foram feitas a tratativa dessas reclamagdes?

8.5.6 Mapa de distribuicdo do produto afetado, organizado em forma de quadro
(editavel): Data de fabricacdo; Modelo/Apresentacdo; Série; Lote; Quantidade;
Cliente; Enderec¢o; Municipio; UF; e-mail

A empresa deverd encaminhar seu mapa de distribuicdo do produto alvo da queixa
técnica, de forma a garantir a sua rastreabilidade.

De acordo com o Art. 131 da Resolucdo SES/MG n° 5815, de 18 de julho de 2017 -
Estabelece requisitos minimos para o cumprimento das Boas Préticas de fracionamento,
armazenamento, distribuicdo e transporte de produtos sob controle sanitario e seus
insumos, exceto alimentos, no ambito do Estado de Minas Gerais:

“‘Devem ser realizadas simulagdes periddicas, no minimo anualmente, de forma a
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demonstrar a capacidade do estabelecimento em realizar os procedimentos de
recolhimento, conforme prazos pré-definidos em toda a cadeia de distribuicéo.”

Pretende-se com essa simulacdo que a empresa fabricante de produtos para saude
esteja apta a realizar o recolhimento de seus produtos no caso de queixas técnicas e
eventos adversos. Para isso € fundamental a garantia da rastreabilidade dos produtos

na sua pés-comercializacao.

8.5.7 Classificacao final da ocorréncia (ap06s a investigacao), segundo codigo(s) e
terminologia(s) disponibilizado(s) pela Anvisa
Espera-se que a empresa faca a classificacdo final da ocorréncia conforme esta

disponivel no seguinte link do site: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/classificacao-da-

notificacao-apos-a-investigacao-tecnovigilancia

A acado seguinte, quando a empresa conclui a analise, serd selecionar entre as
correlagdes no campo “Conclusdo da Investigagdo” de acordo com a causalidade:

confirmada, provavel, inconclusiva ou descartada.

“Confirmada:

Para notificacdo de queixa técnica: quando for confirmada a queixa técnica notificada ou
por meio de ensaios técnicos ou por evidéncias visiveis.

Provavel:

Para notificacdo de queixa técnica: quando nao foi confirmada a queixa técnica, mas
existirem fortes evidéncias do desvio da qualidade do produto ou da irregularidade.
Inconclusiva:

Para notificacdo de queixa técnica: quando nao for confirmada a queixa técnica, pois as

informacgdes levantadas durante a investigagéo séo insuficientes ou contraditorias e ndo
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podem ser completadas ou verificadas.”

Os técnicos das Visas e os técnicos da Tecnovigilancia da Anvisa poderdo selecionar as
opc¢Oes abaixo:

& .. NOTIVISA .. - Google Chrome = O X |

8 www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico.asp?MNotificacao=20210900...
LTDA -
Téc
B

Anexo:
2021.09.001786.pdf

1=

Movo historico

Situacdo:
oSelecione:.. W

e CliD E
4 Em analise hido
Analize concluida

Em investigacdo

Em agrupamenio

Em analize pela tecnovigilancia

Em analise pela inspecdoffiscalizacdo

Em analize pela Visa

Em analize pelo nofificante

Em investigacdo pela tecnovigilancia

Em investigacdo pela inspecdofiscalizacdo
Em investigacdo pela Visa

Concluida pela tecnovigilancia

Concluida pela inspecioffiscalizacio
Concluida pela Visa

Concluida pelo notificante

ET

(=T}
e

i 4

| ||E5tabele~cim&nln de Aszsizténcia a Sadde A | |

ApoOs a conclusdo da investigagdo, a empresa devera selecionar “Concluida pela

empresa’. Obs.: Esse item ndo aparece nessa figura acima, pois soé ird aparecer para
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guem tem o perfil de empresa cadastrado no Notivisa.

O retorno ao denunciante, quando for o caso, pode ser feito a partir das informacdes
encaminhadas pela empresa.

No caso de inspecdes sanitarias em produtos para saude, o técnico pode verificar, in
loco, a qualidade das informacgdes prestadas pela empresa na investigacdo das suas
gueixas técnicas.

Os técnicos/inspetores da Visa-MG também podem utilizar essas informacdes para
verificar, in loco, a qualidade das informacdes prestadas pela empresa na investigacao
dos eventos adversos.

Caso o técnico, apos a verificagdo da investigacdo da queixa técnica, verificar que faltam
informacdes ou que essas ndo estao claras, ele pode solicitar uma retificacéo do relatorio
de investigacdo. A retificacdo pode ser solicitada via Oficio e/ou via sistema Notivisa.
Quando isso acontecer, deve-se trocar o status da queixa técnica de “concluida” para
em “analise”.

As Visas podem optar por “Em analise pela Visa”, ja que estdo aguardando a retificacéo
da empresa. Além disso, estas ou demais ac¢des, quando realizadas, deverdo ser
inseridas/registradas no Histérico do Notivisa para acompanhamento de todo o SNVS.
Medidas como autos de infracdo, decisdo por inspecdo investigativa, demanda por
desencadeamento de acdo de campo, acionar Visa de outra unidade federativa ou a
Anvisa (Geréncia de Tecnovigilancia - Getec, Geréncia de Inspecédo e Fiscalizagéo
Sanitaria de Produtos para Saude - Gipro, Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude- GGTPS, etc), acionar outra area ou departamento da Visa-MG, devem ser

inseridos no campo “Historico” para auxiliar o entendimento dos envolvidos.

8.5.8 Como foi feito o retorno ao seu notificante, se for o caso

Devera ser verificado como foi feito o retorno ao denunciante, caso esse tenha se
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identificado, e se foi realizado de maneira clara e efetiva.

8.5.9 Caso a empresa tenha sido demandada por outro ente do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria (SNVS), registrar no Histérico e apensar os documentos a

resposta a essa demanda

Caso a Visa Estadual ou Municipal demande alguma informacdo ou faca alguma

notificagdo a empresa, deve-se registrar no Historico quais foram essas demandas e

anexar os documentos pertinentes.

Por exemplo, o ente pode solicitar alguma informacéo especifica que considere Gtil, como

algum controle ou evidéncia de acéo realizado pela empresa afim de sanar o objeto da

queixa técnica.
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