Webinar com a Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo

A W H Sanitaria discute o monitoramento e investigacao de queixas
' ' técnicas de medicamentos pelo Sistema Notivisa.

webinar

seminarios virtuais

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia Geral de Inspecgado e Fiscalizagao Sanitaria — GGFIS
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Geréncia de Inspeg¢ao e Fiscalizagao de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos - Gimed
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Notificagcoes em vigilancia sanitaria

Notificar € comunicar a ocorréncia de eventos, problemas ou situacoes
associadas a produtos e servicos. Podem ser notificados para a Anvisa
eventos adversos e queixas técnicas sobre produtos e servicos
relacionados a vigilancia sanitaria.
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Queixas Técnicas

Sao notificacoes de suspeitas de irregularidades sanitarias, tais como
desvios de qualidade, empresas sem AFE, produtos sem registro,
falsificados, entre outras.

Canais de entradas de queixas técnicas
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Contextualizacao

A partir de setembro de 2020
ficou disponivel ferramenta no
notivisa de disponibilizacao de
notificacoes as empresas.

ANTES: Cabia a cada vigilancia

sanitaria local o envio das
notificacoes.
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Contextualizagao

TRIAGEM: STATUS DAS NOTIFICACOES DE BAIXO RISCO

e ANTES: AGRUPAMENTO NO NOTIVISA
e HOJE: ENCAMINHADAS AS EMPRESAS



Investigacao de QTs

* Prazo: 60 dias a contar da disponibilizacao da notificacao.

* Investigacao deve ser realizada seguindo os requisitos da RDC
301/2019, em que a notificacdo de QT deve ser tratada como uma
reclamacao.
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Investigacao de QTs

Art 342 registros de desvios de qualidade devem ser regularmente revisados e andlises de tendéncia devem ser

A investigacao deve ser realizada com as informacoes disponiveis na notificacao
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Avaliacao da Investigacao

 Tanto a ANVISA quanto as vigilancias sanitarias estaduais e municipais
avaliarao, em momento oportuno, as queixas encaminhadas as empresas.
Esta avaliacao podera ser realizada no momento das inspecdes de BPF ou
investigativas.

* De forma rotineira, sera verificado se a empresa esta investigando as QTs a
ela atribuidas, no prazo estipulado, bem como a qualidade da investigacao
realizada.

* A investigacao deve ser inserida no sistema notivisa, que sera monitorado
pela GIMED/GGFIS.

* A GIMED/GGFIS solicitard informacodes da investigacao, caso necessario.



Como a empresa é notificada de uma QT?

Sr (*) Responsavel Legal

Informamos sponibilizada a empresa, para analise e investigacdo no Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), no prazo de 60 (sessenta dias) a contar da disponibilizacio desta notificacdo de queixa técnic ente
a medicamento desua esponsabilidade.
emoaadevev S da notificaciio atualizado, de acordo com o andamento da confor:

Investigagdo, as seguintes opgles:

'm andlise pela em presa Invesﬂgu; ainda ndo fol desemadeuh,mas notiﬁcxao queixa técnica estasemh nalisada pela empresa);
Emlnvatloar,éo enuaa (A notificacio de queixa técnica estd em processo de investigacdo pela empresa);
c)MélsetoncHda( processo de investigac3o estd concluido pela empresa).

A notificac3o com status "ANALISE CONCLUTDA" devera ser dasslﬂtad
a)

- 3 ldemlﬁcacaodacau raizasoc'adaaodesm
4,

Nos casos em que a investigacao identificar situagdes que possam ensefar recolhimento de lotes do mercado, a empresa devera comunicar a Anvisa, nos termos azos previstos na RDC 2005 e suas atualizagoes.
Atenciosamente,
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Como acessar a QT?

1. Acessar https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Acompanhamento de Notificagbes

2. Acessar somente no navegador Internet Explorer

3. Acessar Acompanhar notificacao

* A pesquisa pode ser realizada pelo numero
ou qualquer outro campo, mas
obrigatoriamente com os campos de

o e 7 o . rotéxi
Medicamento” e “Queixa - |
, . ” . ‘u ooooooo rcial do produto: ‘ |N|imern e Registro do produto: |

Técnhica” assinalados.
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o
=, ANVISA
j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Como acessar a QT?

Acompanhar notificagoes
Total de Itens Recuperados: 7
. - Mome do Produto/ Empresa/ .
Item| Notificacdo Data Ti - - o Hist. Situa Retificar
‘po Reacao Instituicao can
$ 2020.08.002318 | 16/09/2020 Qr ¢ Condluida pela
empresa
2 |2020.09.004087 | 26/09/2020|QT Condluida pela @
empresa
Concluida pela
2020.10.000122 | 01/10/2020 | QT J empresa @
2020.10.000527 | 05/10/2020 | QT ] Andlise pe resa @
2020.10.002270 | 16/10/2020 QT Anélise pela emp resa @
2020.11.001690 | 11/11/2020 QT | Anilise pela emp resa @
.11.005055 | 25/11/2020|QT | An presa @
Exportar notificagbes
Exportar Notificactes
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Confidendial Confidendial Confidendial

1.5. Categoria do notificador:
Confidendial

2 - Identificacdo da Notificagdo

Produto motivo da notificacio
Medicamento

Queixa Técnica/Evento Adverso:
Queixa Técnica

3 - Queixa Técnica

3.1. Tipo de Queixa Técnica:
Produto com suspeita de desvio da qualidade

4 - Queixa Técnica/ Evento Adverso

4.1 Descricio detalhada da Queixa Técnica
O medicamento Fazolon 1000mg p inj o ¢f 20 FA do L. 18090007, referente a nota fiscal 134142, no tinha lote no cartucho
secundrio.

4.2. Data da identificacio do problema

04/01/2019
4.3. Local da identificagio do problema 4.4. Endereco do local da identificacio do problema:
Estabelecimento de sade Confidendial
4.3.1. Nome do estabelecimento de salide:
Confidencial
4.3.2. CNPJ do estabelecamento de saide:
Confidencial
4.5. Pais: 4.6. UF:z 4.7.'M“llicipiﬂ:
BRASIL Espirito Santo VITORIA
5 - Produto e Empresa

5.1. Miimero do registro ou cadastro na ANVISA: | 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

6 - Dados do Produto

6.1. Nome comercial do medicamento:

6.2. Apresentacao: 6.3. Forma farmacéutica:

1000 MG PO INJ CX 20 FA VD TRANS PO IMJETAVEL

6.4. Substancia ativa (Principio ative): 6.5. Data de fabricacao:
01/06/2018

6.6. Nimero do lote: 6.7. Data de validade:
08/08/2020

6.8. Produto importado?
M3o

7 - Dados do fabricante ou importador

7.1. Nome ou razio sodial:

7.2. Endereco:

7.3. Niimero do telefone/SAC:

7.4. UF: 7.5. Municipio:

8 - Outras informaces importantes

B8.1. Au
Sim

acio do equipamento seguiu as instrucbes do fabricante?

8.2. Local de aquisicdo do medicament
Distribuidora

Como acessar a QT?

Campos obrigatdrios:

* Tipo de Queixa

* Descricao detalhada da QT

* Pais
* UF
* Municipio

Data de lIdentificacao do Problema

* Produto (com numero de registro)
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Como inserir as informagoes?

1. Acessar oicone “Historico”

Motificacdo: Obse =0
Confidendial
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Perspectivas de melhorias do Notivisa

* Anvisa esta levantando requisitos para novo sistema

* Devido as limitacoes, nao é possivel implementar nenhum campo
novo para insercao de dados, busca ou exportacao



Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



