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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Webinar - Terminologia para codificar notificacao em Tecnovigilancia

Perguntas e Respostas - Webinar realizado no dia 04/12/2025

Pergunta Resposta

A adocdo destas terminologias por parte da Anvisa
sera por meio de alteracado de alguma RDC vigente? Ha
algum prazo ou calenddrio de adogdo?

A terminologia utilizada para codificar a notificacao em
Tecnovigilancia nao precisa ser definida em ordenamento
regulatorio.

E aplicével a dispositivo médico de diagndstico in
vitro?

Aterminologia para codificacdo de notificagdo em
Tecnovigilancia é aplicavel a todos dispositivos médicos,
incluindo dispositivo para diagndstico in vitro.

Estes anexos sero inseridos no NOTIVISA assim
como estédo no e-NOTIVISA (para o detentor do registro
é requerido para resposta)? Ou o webinar tem como
objetivo melhorar a terminologia no campo de
descri¢do do evento?

Aterminologia para codificar a notificacao sera incorporada
ao Notivisa. O notificante devera utilizar o Anexo A,
obrigatoriamente; sendo que os Anexos E e F deverao ser
utilizados somente no caso de Evento adverso. O Anexo G
podera ser utilizado, se aplicavel. Aempresa devera
codificar pelos Anexos B, C e D.

E aplicével a dispositivo médico de diagndstico in
vitro?

Aterminologia IMDRF para codificar a notificagao é
aplicavel aos dispositivos médicos (materiais;
equipamentos, diagndstico in vitro, Software como
dispositivo médico).

Boa tarde, tudo bem? Existe alguma previsao de
quando os sistemas da ANVISA vao ser atualizados
com esta terminologia IMDRF?

O Notivisa esta sendo aprimorado para incorporar a
codificacao pela terminologia do IMDRF. A expectativa é
que o sistema esteja atualizado em no 1° semestre de 2026.

O uso dessa terminologia é obrigatdria para todas as
notificacdes?

Sim.

Essas terminologias sdo também aplicadas para
SaMD, certo?

Sim. E aplicavel a SaMD, também.

havera uma terminologia a ser utilizada para resposta
apos a investigacdo também? Ou a terminologia
apresentada é apenas para o notificante?

Sao 7 anexos, sendo 4 para os notificantes (A; E e Fno caso
de evento adverso; G, se aplicavel). Os investigadores terao
disponiveis trés Anexos (B, C, D). Os anexos B, C, D e G (este
ultimo, se aplicavel) deverao ser utilizados pelo investigador
- empresa e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

Boa tarde. Havera algum Guia para orientacdo dessa
acdo incorporada ao Notivisa?

Sim. Sera disponibilizado material de apoio com exemplos,
como os apresentados pelas duas palestrantes.

Onde vai disponibilizar estes anexos futuramente? Ou
ja estao disponivel?

Os anexos estarao disponiveis no Notivisa, bem como no
site da Anvisa, na sec¢ao da Tecnovigilancia.

Vocés podem compartilhar algum material para
dispositivo médico no &mbito de IVD?

Serdo providenciados exemplos aplicaveis a dispositivo
médico para diagnostico in vitro.

a partir de quando esses codigos deverao ser
adicionados as investigagcbes?

O Notivisa esta sendo aprimorado para incorporar a
codificacao pela terminologia do IMDRF. A expectativa é que
o0 sistema esteja atualizado no 1° semestre de 2026.
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Somente uma consideracgéao a ter. Os detentores quem
vai realizar a investigacado das causas vao precisar
também os outros anexo alem do B, C e D. Porque
precisa entender o que se estd denunciando, entender
a visdo do denuciante.

Sao 7 anexos, sendo 4 para os notificantes (A; E e F no caso
de evento adverso; e G, se aplicavel). Os investigadores terao
disponiveis trés Anexos (B, C, D). Os anexos B, C, D e G (este
ultimo, se aplicavel) deverao ser utilizados pelo investigador
- empresa e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
O investigador tera acesso a codificacao feita pelo
notificante e estamos trabalhando para implementar uma
melhoria no Notivisa que também permita ao investigador
informar o codigo, caso discorde do que o notificante
assinalou.

Todos os anexos estarao disponiveis para consulta no site da
Anvisa, na se¢ao da Tecnovigilancia
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