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AÇÃO DE CAMPO DE TECNOVIGILÂNCIA

 Assuntos:

 Protocolo de documentos;

 Instrução do Formulário IN 01/2012 da RDC n° 23/2012 (inicial, monitoramento,

conclusão e sumário do alerta);

 Envio de documentos complementares para evidências da ação de campo;

 Anuência prévia para veicular, em mídia de grande circulação, divulgação de

mensagem de alerta à população.



AÇÃO DE CAMPO DE TECNOVIGILÂNCIA

 Definição:

 Ação de Campo: ação realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto

para a saúde, com objetivo de reduzir o risco de ocorrência de evento adverso

relacionado ao uso de produto para saúde já comercializado;

 Mensagem de Alerta: comunicação feita pelo detentor de registro a profissionais de

saúde, pacientes, usuários, setor regulado, outros interessados ou comunidade em

geral, cujo objetivo é informar a respeito do risco de ocorrência de evento adverso

relacionado ao uso de produto para a saúde;



AÇÃO DE CAMPO DE TECNOVIGILÂNCIA

 Temporalidade prevista na RDC n°23/2012:

PRAZOS CONDIÇÕES

Até 3 dias corridos Necessidade de utilização de veículo
de mídia de grande circulação para a
divulgação da mensagem de alerta.

Em caso de séria ameaça à saúde
pública.

Até 10 dias corridos Quando identificado risco de
ocorrência de evento adverso grave.

Não se enquadrar nos itens I e II
acima citados.

Até 30 dias corridos Não se enquadrar em nenhum dos itens acima citados.

Os prazos definidos devem ser contados a partir da decisão de realização da ação de campo.



PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

 Produtos alvo das ações de campo:

 Equipamentos médicos;

 Materiais de uso em saúde;

 Implantes Ortopédicos;

 Produtos para diagnóstico de uso in vitro.



PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

 As Ações de Campo deverão ser protocolizadas fisicamente, em formato de carta, na 

ANVISA, conforme RDC n°25/2011 e RDC n°50/2013;

 Para protocolo físico na ANVISA, o processo deverá estar instruído com:

 Folha de rosto – único em papel;

 Formulários e demais documentos relacionados à Ação de Campo em formato 

digital (CD/DVD/PEN DRIVE).

 Todos arquivos editáveis.

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/protocolo/instrucao-e-documentacao


DADOS DA DETENTORA DO 
REGISTRO/CADASTRO

GETEC – Gerência de 
Tecnovigilância

CITAR:
Ação de Campo n°______

Nome do produto_________
Registro n° ____________ 
Indicar se é Notificação, 

Monitoramento ou Conclusão.

RL DA DETENTORA DO 
REGISTRO/CADASTRO



PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

 Adicionalmente, as Ações de Campo deverão ser enviadas para o e-mail 

recall.tecno@anvisa.gov.br ;

• O campo “assunto” do e-mail deverá estar identificado com o "nome da empresa" 

seguido do "código" ou "número da ação de campo" 

• Quaisquer outros documentos que enviados por e-mail deverão seguir o mesmo 

padrão de “assunto”. Todos arquivos deverão ser editáveis.

Exemplo:

Nome da empresa_Código ou o número da ação de campo

mailto:recall.utvig@anvisa.gov.br


INSTRUÇÃO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE CAMPO

PERGUNTAS & 
RESPOSTAS 



1. Onde encontro esse modelo de formulário que está mostrando nessa webinar?

Resposta – Acesse nossa página em http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia - orientações e
formulários. Clique no link Formulários de Notificação, Monitoramento e Conclusão de Ação de Campo
(IN 01/2012, conforme RDC 23/2012).

2. Quais ações de campo devem ser reportadas para a Anvisa?

Resposta – Quando houver indícios suficientes ou comprovação de que um produto para a saúde não
atende aos requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis ao produto. (Art 4° da RDC 23/2012)

PERGUNTAS E RESPOSTAS

http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/327047/Formul%C3%A1rio+de+notifica%C3%A7%C3%A3o+de+a%C3%A7ao+de+campo/04b3accc-e64c-497f-94c4-663534a4b9d6


3. No item 1.1, qual CNPJ colocar no caso de fusão de empresas, ou quando mais de uma
empresa estiver no mesmo grupo econômico?

Resposta – A RDC n°23/2012 em seu art. 2°, cita que o detentor de registro de produto para a
saúde é o titular do registro/cadastro de produto para a saúde junto à Anvisa.

4. Entendo. Então, se a empresa foi transferida para outra, há a necessidade de atualizar os
dados cadastrais na Anvisa para continuar encaminhando as ações de campo de produtos?
Como?
Resposta – Sim. A empresa deverá realizar a petição de transferência de titularidade na Anvisa
(RDC nº 102/2016)

PERGUNTAS E RESPOSTAS

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/rdc-de-transferencia-de-titularidade-ganha-versao-comentada/219201?inheritRedirect=false


PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

DADOS DO DETENTOR DO REGISTRO/CADASTRO

 RESPONSÁVEL TÉCNICO OU CONTROLE DE 
QUALIDADE (CQ).

 CQ - COMPROVAR VÍNCULO COM A DETENTORA

INÍCIO DA AÇÃO DE CAMPO NA EMPRESA

INFORMAR O CÓDIGO INTERNO, NA EMPRESA, 
PARA RASTREABILIDADE



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

DADOS CONFORME REGISTRO/CADASTRO NA 
ANVISA – MESMO QUANDO REGISTRO ESTIVER 
VENCIDO.

 DADOS CONFORME CONSTA NO REGISTRO.
 CONTATO ATUALIZADO.

 INDICAR LOTE, SERIAL OU PARTNUMBER.
 SEPARAR CADA DADO POR PONTO E VÍRGULA.
 LISTA EXTENSA, ENVIAR EM ANEXO.



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

 DADOS DO PRODUTO NO BRASIL. 
 COMERCIALIZAÇÃO INCLUI DISTRIBUIÇÃO.
 EM ESTOQUE - CONSIDERAR O ESTOQUE NO 

DETENTOR DO REGISTRO.

INFORMAÇÃO DEVERÁ SER DETALHADA NO 
MAPA DE DISTRIBUIÇÃO, CONFORME 
MODELO NO ITEM ATENÇÃO.

INFORMAÇÃO PARA AVALIAÇÃO DE COMUNICAÇÃO 
MUNDIAL.



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

INDICAR A CLASSE CONFORME PROBABILIDADE DE DANO.

 MARCAR TODAS AS NECESSÁRIAS.
 QUANDO INDICAR ATUALIZAÇÃO DE I.U, VERIFICAR SE HÁ 

OBRIGATORIEDADE DE ALTERAÇÃO NO PROCESSO DE REGISTRO 
JUNTO À ANVISA.

 APRESENTAR COMPROVAÇÃO DO RECOLHIMENTO NA 
CONCLUSÃO.

ATUALIZAÇÃO DE SOFTWARE – VERIFICAR NECESSIDADE DE 
ALTERAÇÃO NO PROCESSO DE REGISTRO JUNTO À ANVISA.

NA CONCLUSÃO DA AÇÃO DE CAMPO ENVIAR COMPROVANTE DA 
DESTRUIÇÃO OU DEVOLUÇÃO DOS PRODUTOS AFETADOS.



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

 NOS CASOS DE TRADUÇÃO, VERIFICAR ADEQUAÇÃO DO 
TEXTO.

 INDICAR SE HOUVE EVENTO ADVERSO OU QUEIXA 
TÉCNICA.

INDICAR POSSIBILIDADES DE CAUSA RAIZ, PREJUÍZOS AOS 
USUÁRIOS, E POSSÍVEIS AÇÕES PARA MITIGAR O DANO.

 DURANTE A EXECUÇÃO DA AÇÃO DE CAMPO, A AUTORIDADE 
SANITÁRIA PODE INDICAR A NECESSIDADE DE DIVULGAR EM 
MÍDIA DE GRANDE CIRCULAÇÃO.

 HÁ PETIÇÃO COM TAXA.

IDENTIFICAÇÃO INICIAL – FABRICANTE/IMPORTADOR/CLIENTE



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

 DECREVER COM CLAREZA QUAIS SÃO AS 
RECOMENDAÇÕES AOS USUÁRIOS E PACIENTES.

 TEXTO SIMILAR AO COMUNICADO AOS 
USUÁRIOS OU CARTA AO CLIENTE.

INDICAR O NÚMERO DA NOTIFICAÇÃO NO SISTEMA NOTIVISA.

QUANDO NÃO HÁ NOTIVISA



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

DESCREVER ESPECIFICAMENTE A 
AÇÃO A SER TOMADA 
(ATIVIDADE/ATIVIDADE)

INDICAR O STATUS DA AÇÃO: PREVISTA, INICIADA, 
CONCLUÍDA...

INDICAR A DATA DE INÍCIO DA AÇÃO

INDICAR A DATA PREVISTA PARA CONCLUSÃO DA AÇÃO

ESTIMATIVA, COERENTE, DA FINALIZAÇÃO DA AÇÃO



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

 MENSAGEM NACIONAL OU MUNDIAL.
 CARTA AO CLIENTE.

APRESENTAR DOCUMENTO ORIGINAL E O TRADUZIDO 
(QUANDO AÇÃO MUNDIAL).

SE SIM, OBSERVAR QUE HÁ PETIÇÃO COM PAGAMENTO DE TAXA.

 INFORMAR QUALQUER SITUAÇÃO NÃO PREVISTA NOS 
CAMPOS DO FORMULÁRIO, QUE POSSAM IMPACTAR A 
AÇÃO DE CAMPO.



PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE 

CAMPO

 MAPA DE DISTRIBUIÇÃO EM 
EXCEL EDITÁVEL. 

 DADOS COERENTES COM O 
INFORMADO NOS OUTROS 
CAMPOS DO FORMULÁRIO.

 RT OU CQ.
 CQ - COMPROVAR VÍNCULO COM A DETENTORA

RECALL.TECNO@ANVISA.GOV.BR



INSTRUÇÃO DO FORMULÁRIO DA AÇÃO DE CAMPO

PERGUNTAS & 
RESPOSTAS 



5. Preciso da rastreabilidade dos produtos implantados? Por que?

Resposta – Sim. A rastreabilidade deve ser feita, pelo detentor do registro, até o consumidor final.
(Art. 2° da RDC n°23/2012)

6. Webinar ao vivo

PERGUNTAS E RESPOSTAS



SUMÁRIO DO ALERTA

DADO QUE CONSTA NO REGISTRO DO 
PRODUTO JUNTO À ANVISA .

CAMPO PREENCHIDO PELA GETEC

DATA DO PROTOCOLO NA ANVISA

CAMPO PREENCHIDO PELA GETEC



SUMÁRIO DO ALERTA

CLASSE DE RISCO = REGISTRO



SUMÁRIO DO ALERTA

CAMPO A SER PREENCHIDO PELA GETEC

CLASSE DE RISCO = AÇÃO DE CAMPO



SUMÁRIO DO ALERTA

CAMPO A SER PREENCHIDO PELA GETEC

Indicar:
1. Dados do detentor do registro (nome, CNPJ, endereço 

completo e telefone)
2. Dados do fabricante (nome, endereço completo e telefone)



RELATÓRIO DE MONITORAMENTO

ATUALIZAR OS DADOS EM RELAÇÃO AO INFORMADO 
NA INICIAL.

MAIS USUÁRIOS AFETADOS?
NOVAS ETAPAS?
NECESSIDADE DE RECOLHIMENTO?
IMPORTAÇÃO DE PEÇAS?
ATUALIZAÇÃO DE SOFTWARE?
TREINAMENTO DE USUÁRIOS?

SOMENTE QUANDO HOUVER NECESSIDADE DE MUDANÇA 
DO CRONOGRAMA OU ATIVIDADE RELATADA. PODE SER 

FEITA SOMENTE A INICIAL E A CONCLUSÃO.



RELATÓRIO DE CONCLUSÃO

ATUALIZAR OS DADOS EM RELAÇÃO AO INFORMADO 
NA INICIAL E MONITORAMENTOS.

MAIS USUÁRIOS AFETADOS?
NOVAS ETAPAS?
NECESSIDADE DE RECOLHIMENTO?
IMPORTAÇÃO DE PEÇAS?
ATUALIZAÇÃO DE SOFTWARE?
TREINAMENTO DE USUÁRIOS?

CONCLUSÃO = EVIDÊNCIAS 



DOCUMENTOS COMPLEMENTARES - EVIDÊNCIAS

 RECOLHIMENTO
 Enviar documentos eletrônicos que comprovem o plano de ação e o efetivo recolhimento dos produtos 

não conformes.
 DEVOLUÇÃO

 Apresentar comprovação do recebimento das devoluções dos produtos não conformes.
 CIÊNCIA DOS USUÁRIOS

 Apresentar comprovação da ciência dos usuários – confirmação de recebimento de e-mail, formulário 
assinado, etc.

 SUBSTITUIÇÃO DE PARTES, PEÇAS, ATUALIZAÇÃO DE SOFTWARE
 Comprovar importação, instalação e manutenção dos produtos afetados. Pode ser por meio de pedido de 

assistência técnica, Licenciamento de Importação, nota fiscal ou ordem de serviço.  
 CONCLUSÃO

 Ao concluir uma ação de campo, deve-se ter clareza da identificação da causa raiz.
 Indicar as ações preventivas tomadas pela empresa para evitar problemas futuros no produto/processo 

que motivaram a Ação de Campo.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

 PETIÇÃO

Código Descrição Fato 
Gerador

8417 IVD - Anuência para veicular publicidade contendo alerta à 
população, no prazo e condições indicadas pela 

autoridade sanitária

7609

80102 MATERIAIS DE USO MÉDICO – Anuência para veicular 
publicidade contendo alerta à população

7609

80111 EQUIPAMENTOS – Anuência para veicular publicidade 
contendo alerta à população

7609



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

INSERIR DADOS DE ACESSO DO
DETENTOR DO
REGISTRO/CADASTRO.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

HÁ 3 ASSUNTOS. UM PARA
CADA TIPO DE PRODUTO.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

BUSCAR PELO CÓDIGO, OU
DESCRIÇÃO DO ASSUNTO.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

PETIÇÃO EM ARQUIVO WORD. PREENCHER,
SALVAR E ANEXAR AO PROCESSO FÍSICO.



 INSTRUÇÃO

1. Folha de rosto para petição;

2. Apresentação da arte final de todas as peças impressas e o correspondente em meio eletrônico (internet, 

painéis eletrônicos, placas luminosas, etc.);

3. Comprovante de pagamento, ou de isenção, da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS), mediante 

Guia de Recolhimento da União (GRU) específica;

4. Apresentação da grade de veiculação contendo o nome e o tipo do veículo, a localização geográfica 

(cidade/estado), a data e o horário de veiculação;

5. Apresentação do off-line do filme, cópia do spot de rádio, quando couber;

6. Documento informando o período de veiculação da campanha, inclusive previsão de prorrogação, se 

houver.

ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

DADOS DA DETENTORA DO 
REGISTRO/CADASTRO

DADOS CONFORME
REGISTRO/CADASTRO NA
ANVISA – MESMO QUANDO
REGISTRO ESTIVER VENCIDO

TODAS AS INFORMAÇÕES
PRESTADAS DEVEM SER
COINCIDENTES ÀS PRESTADAS
NA AÇÃO DE CAMPO.

 RT OU CQ.
 CQ - COMPROVAR VÍNCULO 

COM A DETENTORA.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

NUMERAR CONFORME 
RASTREABILIDADE DA 
EMPRESA

INDICAR: 
 Nome e tipo do veículo: REDE 

SOCIAL, PAGINA DA EMPRESA NA 
REDE, JORNAL, RÁDIO, TELEVISÃO, 
ETC. (nomear o meio de 
comunicação)

 Abrangência: Mundial, Nacional, 
Estadual, Municipal, etc.

Indicar quantas vezes ao 
dia, ou se é mensal, 
anual, etc.

Indicar data de início e 
fim no formato 
DD/MM/AA.



ANUÊNCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MÍDIA DE 

GRANDE CIRCULAÇÃO

INDICAR: 
 Se foi feito comunicado aos 

clientes, além da comunicação em 
mídia de grande circulação;

 Indicar o texto da mensagem que 
será veiculada;

 Indicar possíveis links de páginas da 
internet onde poderão ser 
verificadas informações sobre o 
alerta.

RL DA DETENTORA DO 
REGISTRO/CADASTRO



DESTAQUES

 Importação terceirizada só permite a importação. Todo o restante da cadeia do produto é de

responsabilidade do detentor do registro/cadastro;

 Perda de produtos ou impossibilidade de rastreabilidade deve ser comunicada a qualquer momento da

ação de campo, pois demanda comunicação de mídia de grande circulação;

 Falta de comprovação da ciência dos usuários demanda comunicação de mídia de grande circulação;

 Monitoramento, somente quando necessário – pode ser feita inicial e conclusão;



DESTAQUES

 Alteração de registro/cadastro, devem ser feitas concomitante a ação de campo, antes da conclusão;

 Quando forem identificadas, no sistema Notivisa, notificações que demandem, por parte da detentora do

registro, uma ação de campo, a empresa deverá seguir o estabelecido na RDC n°23/2012 e IN n°01/2012;

 Ação de campo deve ser notificada pelo detentor do registro/cadastro;

 Casos específicos de fechamento de empresas, o fabricante ou distribuidor pode realizar a ação (RDC

23/2012, Art 2).



NOTIFICAÇÕES DE EXIGÊNCIAS

 Documentação incompleta

 Iniciais obrigatórios:

 Formulário;

 Mapa de Distribuição;

 Carta ao cliente;

 Dados de regularização do produto, identificação clara da ação de campo, com motivação e justificativa, 

informações para contato com a detentora e demais informações pertinentes, conforme classificação da 

ação de campo.

 Conclusão obrigatória:

 Documentos comprobatórios.



NOTIFICAÇÕES DE EXIGÊNCIAS

 Guarda de documentos

 Todos as ações de campo deverão ser guardadas por um período de tempo equivalente à vida útil esperada para o 

produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos da data de recebimento da notificação pelo detentor de 

registro. (RDC n°67/2009)

 Alerta mundial de recolhimento

 Alteração de registro por meio de Ação de campo

 Perda do Certificado OCP

 Conclusões de notificações Notivisa

 Descumprimento de prazos indicados no formulário



PERGUNTAS & 
RESPOSTAS 



Obrigada!

portal.anvisa.gov.br/webinar

(apresentação na íntegra)

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


