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\ a ACAO DE CAMPO DE TECNOVIGILANCIA

= Assuntos:
= Protocolo de documentos;
* |nstrucdo do Formulario IN 01/2012 da RDC n° 23/2012 (inicial, monitoramento,
conclusao e sumario do alerta);
" Envio de documentos complementares para evidéncias da acao de campo;
" Anuéncia prévia para veicular, em midia de grande circulacao, divulgacao de

mensagem de alerta a populacao.



\ a ACAO DE CAMPO DE TECNOVIGILANCIA

= Definicao:

* Acao de Campo: acao realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto

para a saude, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso

relacionado ao uso de produto para saude ja comercializado;

" Mensagem de Alerta: comunicacao feita pelo detentor de registro a profissionais de
saude, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou comunidade em
geral, cujo objetivo é informar a respeito do risco de ocorréncia de evento adverso

: , —:= ANVISA
relacionado ao uso de produto para a saude; e vl de Viglania St



ACAO DE CAMPO DE TECNOVIGILANCIA

» Temporalidade prevista na RDC n°23/2012:

PRAZOS CONDICOES

Até 3 dias corridos Necessidade de utilizacao de veiculo Em caso de séria ameaca a saude
de midia de grande circulacao para a publica.
divulgacdao da mensagem de alerta.

Até 10 dias corridos Quando identificado risco de Nao se enquadrar nos itens | e Il
ocorréncia de evento adverso grave. acima citados.

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

Os prazos definidos devem ser contados a partir da decisao de realizacdo da acao de campo.

=L ANVISA
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PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

= Produtos alvo das acoes de campo:
= Equipamentos meédicos;
= Materiais de uso em saude;
= |mplantes Ortopédicos;

= Produtos para diagnodstico de uso in vitro.



\ ) PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

= As Acoes de Campo deverao ser protocolizadas fisicamente, em formato de carta, na

ANVISA, conforme RDC n°25/2011 e RDC n°50/2013;
" Para protocolo fisico na ANVISA, o processo devera estar instruido com:
* Folha de rosto — Unico em papel;
" Formularios e demais documentos relacionados a A¢cao de Campo em formato
digital (CD/DVD/PEN DRIVE).

" Todos arquivos editaveis.


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

I L .
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PETICAD

(Somente para peticionamento manual)
[Fome da Empresa:
Dia detentora do regiztro/cadastro
CHFI:
Dia detentora do regiztro/cadastro
[Tdentifique a Modalidade de Petigao: [l T T T T e e e e ———
[ Petigao Primaria [ Petigdo Secundaria HA

DADOS DA DETENTORA DO
REGISTRO/CADASTRO

Codigo e Assunio de Peliqao: (tizsr cadige = mssunio mosiert=s na Iabeis 0o paSconaments ssirinico o 1o sebino ca ANIEA,
uando C‘Jl..bﬂ"

HA -

W* de Tolhas apresentadas neste alo: moumssatore |- G0 EXDEQIENTE | [Fes-cmeric Sxiais o A
e
HA NA

Gerencia-Geral, Gerencia ou Unidade a que se deshina:
GETEC - Geréncia de Tecnovizilancia

GETEC - Geréncia de
Tecnovigilancia

Observagoes:
Citar 22 g Motificaggo Imicial, Monitoramente ou Conclusdo.

CITAR:
A¢ao de Campo n°
Nome do produto
Registro n°
Indicar se é Notificacao,
Monitoramento ou Conclusao.

RL DA DETENTORA DO
REGISTRO/CADASTRO

Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinafura do Responsavel Legal ou

Representants Representante I
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=l
=) PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

—

= Adicionalmente, as Acdes de Campo deverao ser enviadas para o e-mail

recall.techo@anvisa.gov.br ;

* O campo “assunto” do e-mail devera estar identificado com o "nome da empresa"
seguido do "codigo" ou "numero da acao de campo”

* Quaisquer outros documentos que enviados por e-mail deverao seguir o mesmo
padrao de “assunto”. Todos arquivos deverao ser editaveis.

Exemplo:

Nome da empresa_Codigo ou o numero da acao de campo


mailto:recall.utvig@anvisa.gov.br

PERGUNTAS &
RESPOSTAS




1. Onde encontro esse modelo de formulario que esta mostrando nessa webinar?

Resposta — Acesse nossa pagina em http://portal.anvisa.gov.br/tecnovigilancia - orientacdes e
formularios. Clique no link Formuldrios de Notificacdo, Monitoramento e Conclusdao de Acdao de Campo

(IN 01/2012, conforme RDC 23/2012).

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

Resposta — Quando hou d suficientes mp g o de que um produto para a saude nao
atende aos requisitos es d seguranca f a aplica o produto. (Art 4° da RDC 23/2012)

I
=, ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


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

=) PERGUNTAS E RESPOSTAS

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

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

4. Entendo. Entao, se a empresa foi transferida para outra, ha a necessidade de atualizar os
dados cadastrais na Anvisa para continuar encaminhando as acdes de campo de produtos?
Como?

Resposta — Sim. A empresa devera realizar a peticao de transferéncia de titularidade na Anvisa
(RDC n2 102/2016)

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

- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE

CAMPO

I— Agéncia Nacional
i._

de Vigilancia Sanitaria

J L

NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO
Conforme disposto no artigo 3° da BOC n.® 2302012

1.IN FDHMAl;ﬁES- GERALS

1.1 Empresa h

I cHPJI

RAZED SOCIAL
EHDEREGD

UF

HUHIGTFID

1.2 Responsavel pelas informacoes da Acdo de Campo

HOHE
CARGD
TELEFODHE
FAZ
E-HAIL

DADOS DO DETENTOR DO REGISTRO/CADASTRO

v RESPONSAVEL TECNICO OU CONTROLE DE
QUALIDADE (CQ).
v' CQ - COMPROVAR ViNCULO COM A DETENTORA

1.3 Acdo de Campo >
DPATA DE INiCIO

INICIO DA AGAO DE CAMPO NA EMPRESA

cODIGD _“»

INFORMAR O CODIGO INTERNO, NA EMPRESA,

=L ANVISA
PARA RASTREABILIDADE A
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PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE

CAMPO

2. PRODUTO

2.1Tipo

Equipamento

Material

Produto para diagnostico de uso in vitro

2.2 Dados do Produto

NOME
MODELD
REGISTRO/ CADASTRO

CLASSE DE RISCO

2.3 Fabricante
NOME

pals
ENDERECO
TELEFONE
FAX

E-MaIL

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

v" DADOS CONFORME CONSTA NO REGISTRO.
v" CONTATO ATUALIZADO.

2.4 Lista de lotes/séries dos produtos sob risco existentes no Brasil

v INDICAR LOTE, SERIAL OU PARTNUMBER.
v SEPARAR CADA DADO POR PONTO E VIRGULA.
v' LISTA EXTENSA, ENVIAR EM ANEXO.




- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE

CAMPO

2.5 Informacgbes sobre os produtos sob risco no Brasil
QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS
GUANTIDADE COMERCIALIZADS
QUANTIDADE EM ESTOGUE

QUANTIDADE IMPLANTADS [SE APLIC.)

2.6 Distribuicdo dos produtos sob risco existentes no Brasil

LOTE/SERIE nunacirio

UF

GUANTIDADE

2.7 Distribui¢do dos produtos sob risco para outros paises

pals LOTESSERIE

QUANTIDADE

v" DADOS DO PRODUTO NO BRASIL.

v COMERCIALIZAGAO INCLUI DISTRIBUICAO.

v" EM ESTOQUE - CONSIDERAR O ESTOQUE NO
DETENTOR DO REGISTRO.

INFORMAGAO DEVERA SER DETALHADA NO
MAPA DE DISTRIBUICAO, CONFORME
MODELO NO ITEM ATENGAO.

INFORMAGCAO PARA AVALIACAO DE COMUNICACAO
MUNDIAL.




- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE
CAMPO

v

3. ACAD DE CAMPO

3.1 Classificacdo do risco
CLASSE I: situag 3o na qual existe alta probabilidade de que o uso ou
erposigac aum produto para salde possa causar risco & zadde, acarretando
CLASSE NI situagio na qual existe alta probabilidade de que o usoou
erposizac aum produto para salde possa causar agravo temporario 3 sadde ou INDICAR A CLASSE CONFORME PROBABILIDADE DE DANO.
CLASSE M. situzg 3o na qual existe baika probabilidade de que o uszo ou
erposicio aum produto para sadde possa causar conseqléncias adversas 3

12 ClasiicacSo da acio de campo v MARCAR TODAS AS NECESSARIAS.
Recalhimento v" QUANDO INDICAR ATUALIZACAO DE I.U, VERIFICAR SE HA
Conegoem Campo o OBRIGATORIEDADE DE ALTERAGAO NO PROCESSO DE REGISTRO
EE?:.EE:::;;ZZT?ED ou complementacao das instrugdes de uso JUNTO \A ANVISA.

v APRESENTAR COMPROVACAO DO RECOLHIMENTO NA

3.2.1 Caso tenha respondido "Recolhimenta” no item 3.1, informar a destinacdo final dos produtos CONCLUSAO.

recolhidos -
Oestruigaa - -~
DE".'D|LI§§D para o fabricante L NA CONCLUSAO DA ACAO DE CAMPO ENVIAR COMPROVANTE DA
Outra. Especificar DESTRUICAO OU DEVOLUCAO DOS PRODUTOS AFETADOS.

3.2.2 Caso tenha respondido "Corregao em Campo” no item 3.1, informar o tipo de acdo -

e ATUALIZACAO DE SOFTWARE — VERIFICAR NECESSIDADE DE
ALTERACAO NO PROCESSO DE REGISTRO JUNTO A ANVISA.

Cutra. Especificar




CAMPO

PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE

3.3 Enquadramento da agio de ¢

Requer divulgacdo de mensagem de alerta em midia de grande circulacdo (inciso |

Séria ameaca a saude putcatimcisort
Risco de ccorréncia de evento adverso grave (inciso 1)

Outra situacao (inciso IV)

4. DESCRICAO DO PROBLEMA E AVALIACAO DO RISCO

v DURANTE A EXECUCAO DA ACAO DE CAMPO, A AUTORIDADE
SANITARIA PODE INDICAR A NECESSIDADE DE DIVULGAR EM
MIDIA DE GRANDE CIRCULACAO.

v HA PETICAO COM TAXA.

PATADAIDEITIACATAD D0 PROBLAMA —_ IDENTIFICAGAO INICIAL — FABRICANTE/IMPORTADOR/CLIENTE

DESCRICAD SUCINTA DO PROBLEMA ?

CONCLUSEES DA AVALACAD DE RSCO

v/ NOS CASOS DE TRADUCAO, VERIFICAR ADEQUACAO DO
! TEXTO.
v INDICAR SE HOUVE EVENTO ADVERSO OU QUEIXA

TECNICA.

INDICAR POSSIBILIDADES DE CAUSA RAIZ, PREJUIZOS AOS
USUARIOS, E POSSIVEIS ACOES PARA MITIGAR O DANO.




- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE
CAMPO

RECOMEHDAGED ADS USUERIOS E I“ﬁEIEII'I'ES

v DECREVER COM CLAREZA QUAIS SAO AS
RECOMENDAGCOES AOS USUARIOS E PACIENTES.

v TEXTO SIMILAR AO COMUNICADO AOS
USUARIOS OU CARTA AO CLIENTE.

HOTIFICAGOES FEITAS PELA SUA EHPFRESA RELACIOHADAS A ESTA ACRD DE CAHFO

F | INDICAR O NUMERO DA NOTIFICACAO NO SISTEMA NOTIVISA.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1
Mao foram feitas notificac@es relacionadas 3 esta ac3o de CaMPo. —] QUANDO NAO HA NOTIVISA =3




- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE
CAMPO

FLAHOD DE m:ln DA EHMFRESA
achD DESCRIGCED DA AGRD [, HHI FIH SITUAGED
DESCREVER ESPECIFICAMENTE A
1 ACAO A SER TOMADA
(ATIVIDADE/ATIVIDADE)
2 INDICAR A DATA DE INiCIO DA AGCAO
3 INDICAR A DATA PREVISTA PARA CONCLUSAO DA ACAO

INDICAR O STATUS DA ACAO: PREVISTA, INICIADA,
CONCLUIDA...

5
Previsdo para encerramento desta acdo de campo: ——» | ESTIMATIVA, COERENTE, DA FINALIZACAO DA ACAO




PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE
CAMPO

6. MENSAGEM DE ALERTA

6.1 A mensagem de alerta ja foi divulgada? 4 MENSAGEM NACIONAL OU MUNDIAL.
Sim v CARTA AO CLIENTE.
Mao
:;:r.:u?::ii:tenha respondido "Sim" no item 6.1, anexar cdpia ou modelo da mensagem de alerta a este . APRESENTAR DOCUMENTO ORIGINAL E O TRADUZIDO

(QUANDO ACAO MUNDIAL).

6.2 A mensagem de alerta necessita de divulgacdo em midia de grande circulagao?

Sim , ~
= SE SIM, OBSERVAR QUE HA PETICAO COM PAGAMENTO DE TAXA.

]

6.2.1 Caso tenha respondido "Sim" no item &.2, o Formulario de Anuéncia Previa devera ser enviado paraa
Anviza em até 5 dias corridos a partir da decisio de realizacdo da acdo de campo, de acordo com o disposto
no artigo 82 da RDC n. 2 23/20112.

7. OBSERVACOES

v INFORMAR QUALQUER SITUACAO NAO PREVISTA NOS
CAMPOS DO FORMULARIO, QUE POSSAM IMPACTAR A
ACAO DE CAMPO.




- PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DA ACAO DE
CAMPO

ATEMNCAD

) mapa de distribuicio, conforme formato abaiso, e os documentos comprobatarios darealizacio da acio v MAPA DE DISTRIBUICAO EM
de campo devem estar disponiveis na empresa, arganizados e prontos para consulta pela SNYS [Sistema EXCEL EDITAVEL
Macional de Vigilancia Sanitaria) a qualguer momento. :
= | v DADOS COERENTES COM O
LOCALIZACAD DO PRODLUTO
LokelSéric Cuantidade ] INFORMADO NOS OUT,ROS
ClientedPaciente Enderege Mlunicipic |UF Telefane e-mail CAMPOS DO FORMULARIO.
local
Data
>me Legivel - ¥ RTOUCQ
v/ €Q - COMPROVAR VINCULO COM A DETENTORA
Ascinatura

Encaminhar para o enderego: RECALLTECNO@ANVISA.GOV.BR
'ORTANTE: MAO DESPROTEIA ESTE FORMULARIO. SEMPRE QUE NECESSARIO UTILIZE AMEXOS
COMPLEMENTARES

;.- ANVISA
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PERGUNTAS &
RESPOSTAS




Preciso da rastreabilidade dos produtos implantados? Por que?



SUMARIO DO ALERTA

SUMARIO PARA ALERTA DE TECNOVIGILANCIA

1. ALERTA N°®

]‘ CAMPO PREENCHIDO PELA GETEC

DATA DO PROTOCOLO NA ANVISA

2. DATA DA NOTIFICACAO PARA A ANVISA ]-

CAMPO PREENCHIDO PELA GETEC

3. CODIGO DA CLASSE ]-

4. NOME DA CLASSE (Nome técnico do produto)
Insira aqui o nome técnico do produto, conforme registrado na ANVISA (200 caracteres).

DADO QUE CONSTA NO REGISTRO DO
PRODUTO JUNTO A ANVISA .




SUMARIO DO ALERTA

5. DESCRICAO DO PRODUTO

Insira aqui os seguintes dados a respeito do produto: Nome comercial; Numero do registro ANVISA;
Classe de risco; Modelo(s) afetadols); e Lote(s) / N2 de série(s) afetado(s). Caso a quantidade de
modelos ou lotes/n® de série afetadas exceda 1.000 caracteres, envie os dados de modelos ou lotes/n®
de =érie afetadas em um arquivo anexo.

! E CLASSE DE RISCO = REGISTRO

6. DESCRICAO DO PROBLEMA

Faca uma descric@o suscinta, ohjetiva e clara do problema que motivou a acdo de campo (1.000
caracteres).

—.— ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



SUMARIO DO ALERTA

7. DESCRICAO DA CLASSE
CAMPO A SER PREENCHIDO PELA GETEC

8. DESCRICAO DA ACAD

Faca uma descricdo suscinta, objetiva e clara da acdo de campo, informando o seguinte: a)
Classificacao do risco (discriminar conforme consta no formulario de notificacao —item 3.1) ; b)
Classificacdo da acdo de campo (discriminar conforme consta no formulario de notificacgo — itens
3.2,321e3.2.2);c)Codigo da acao de campo (discriminar conforme o codigo que consta no
formulario de notificac@o — itens 1.3); e d) recomendacdes aos usuarios e pacientes. (2.000

caracteres).
A CLASSE DE RISCO = ACAO DE CAMPO

.- ANVISA
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SUMARIO DO ALERTA

9. DESCRICAO DA FONTE
CAMPO A SER PREENCHIDO PELA GETEC

10. DESCRICAQ DO FABRICANTE

Indicar:

1. Dados do detentor do registro (home, CNPJ, endereco
completo e telefone)

2. Dados do fabricante (home, endereco completo e telefone)

11. ESCLARECIMENTO
Insira agui recomendacdes adicionais para os clientes, usuarios, pacientes, redigido de forma clara,
ohjetiva e sucinta (2.000 caracteres).

.- ANVISA
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1.5 Ndmero de relatdrios de acompanhamento ja enviados

2. RESULTADO PARCIAL DA ACAO DE CAMPO

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS
QUANTIDADE DE PRODUTOS RECOLHIDGDS OU CORRIGIDOS
QUANTIDADE DE PRODUTOS A RECOLHER

QUANTIDADE IMPLANTADA |SEAPLIC

|

3. ATUALIZACAD DO PLANO DE AGCAD

3.1 Foi feita alteragio no plano de agdo com relacdo ao dltimo plano de agdo enviado?

Sim

Mao

PLANG DE ACAD DA CMPRESA

RELATORIO DE MONITORAMENTO

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

FEITA SOMENTE A INICIAL E A CONCLUSAO.

ATUALIZAR OS DADOS EM RELAGAO AO INFORMADO

NA INICIAL.

ACAD DESCRICAD DA ACAD

MAIS USUARIOS AFETADOS?
NOVAS ETAPAS?

NECESSIDADE DE RECOLHIMENTO?

IMPORTACAO DE PECAS?
ATUALIZACAO DE SOFTWARE?
TREINAMENTO DE USUARIOS?

1

= N
il & a8
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2. RESULTADO FINAL DA ACAOQ DE CAMPO
QUANTIDADE DE PRODUTOS RECOLHIDOS OU CORRIGIDOS

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS

QUANTIDADE IMPLANTADA |SEAFLIC.)

3. PLANO DE ACAO

RELATORIO DE CONCLUSAO

CONCLUSAO = EVIDENCIAS

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

3.1 Foi feita alteracdo no plano de agdo com relagdo ao dltimo plano de agao enviado?

Sim
Mao

PLAND DE ACED DA EMPRESA

MAIS USUARIOS AFETADOS?
NOVAS ETAPAS?

NECESSIDADE DE RECOLHIMENTO?
IMPORTACAO DE PECAS?
ATUALIZACAO DE SOFTWARE?
TREINAMENTO DE USUARIOS?

ACAD DESCRICAD DA ACAD

INICHD

First

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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DOCUMENTOS COMPLEMENTARES - EVIDENCIAS

RECOLHIMENTO
= Enviar documentos eletronicos que comprovem o plano de acao e o efetivo recolhimento dos produtos
nao conformes.
DEVOLUCAO
= Apresentar comprovacao do recebimento das devolug¢des dos produtos nao conformes.
CIENCIA DOS USUARIOS
= Apresentar comprovacao da ciéncia dos usuarios — confirmacao de recebimento de e-mail, formulario
assinado, etc.
SUBSTITUICAO DE PARTES, PECAS, ATUALIZACAO DE SOFTWARE
= Comprovar importacao, instalacdo e manutencao dos produtos afetados. Pode ser por meio de pedido de
assisténcia técnica, Licenciamento de Importacao, nota fiscal ou ordem de servico.
CONCLUSAO
= Ao concluir uma acdao de campo, deve-se ter clareza da identificacao da causa raiz.
» |ndicar as acOes preventivas tomadas pela empresa para evitar problemas futuros no produto/processo
que motivaram a A¢ao de Campo. =L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

= PETICAO

Cadigo Descrigao Fato
Gerador

8417 | IVD - Anuéncia para veicular publicidade contendo alertaa | 7609
popula¢ao, no prazo e condi¢Oes indicadas pela
autoridade sanitaria

80102 MATERIAIS DE USO MEDICO — Anuéncia para veicular 7609
publicidade contendo alerta a populacao

80111 EQUIPAMENTOS — Anuéncia para veicular publicidade 7609
contendo alerta a populacao

.- ANVISA
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ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

O\ 3 JIE http://portal.anvisa.gov.br, PL~C

B3 srasiL Servicos Participe  Acessoainformacio  Legislacio  Canais ~

B2 Pagina Inicial da Anvisa - A...

Ir para o contetido n Ir para o menu Irpara a busca Ir para o rodapé ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE ENGLISH @

ANVISA puscar oo por a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA hilaly

£ webmail Perguntas Frequentes | Legislacdo | Contato | Servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

VOCE ESTAAQUI: PAGINA INICIAL

Consulte a situacéo

Peticionamento
etronico

Notivisa

ULTIMAS NOTICIAS

Anvisa reitera motivos para proibir
aditivos em ciga...

Esquizofrenia e depresséo bipolar

Consultas publicas R
tém novo tratamento

SNGPC

Doenca rara que leva a cirrose e
morte ganha tratamento

ATUACAO Definido o preco-teto para

medicamento Soliris
Regulamentacdo

Registros e Anvisa tera nova rodada de dialogo
Autorizacées com o setor reguiado

:::z(r:\?t?)if:nfo Anvisa te ré n ova rod ad a d e Anvisa sedia Didlogos Regulatorios

Internacionais
Sistema Nacional de dialogo com o setor regulado
Vigilancia Sanitaria g g VEJA MAIS ISA

Educacéo e Pesquisa v:ional de Vigilancia Sanitaria
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ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULAC}AO

Ir para o conteddo [l Ir para o menu [ all Ir rodapé [ uEsus RSN S B
ANVISA Q
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 0oy

Perguntas Frequentes | Legislagdo | Contato | Servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

DA ANVISA SISTEMA DE PETICIONAMENTO

Sistema de Peticionamento

SA

nal de Vigilancia Sanitaria
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GRANDE CIRCULACAO

E-mail (do Gestor de SEgur;nga o-unR.eSPonséveI Legal) ‘ I NS E RI R DADOS D E Ac ESSO DO
S " DETENTOR DO
| REGISTRO/CADASTRO.

ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

—! I— Agéncia Macional f %
—l' — de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletronico T\ %
' N

WA anVIEa .QU'-'.L'!T

Faltzm 14 minutos & 57 sagundos pars axpirar 3 sessio

Opcoes

Peticdo manual e pagamento de taxa

Impressdo de 22 via de documentos (peticdo e quia)

Continuacdo da peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos

Retificacao de Peticdo

Emissao de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada a Guia anterior
Emissao de GRU complementar por atualizacio de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015)
Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transacies Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes

Caica Postal

Emissao de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado {GGALL/GGTPS)

Submeter Arquivo de Decisdo Judicial

Cumprimento de Exigéncia - Medicamentos

Emitir Certificado de Boas Praticas

Mova identificacio
Sair

. ANVISA

) I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
514, Tredhio 5, Ar=a Especial 57, Bloo B, Térran Brasilia -0F - CEP: 71205050 - Central O= At=ndiments Arviss - 0300 642 5732
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GRANDE CIRCULAC}AO

llllllllllllllllllllll

d‘.‘. Atengdo lj.“.
Vocé esta de PETI NAM 0 MANUAL = PA AXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse.
Para Empri pcio FUNCIOMNA PRESA &
Area.
Os o
a Relac Instrucd tana kList;
a Petigdo;
e [Identificacdo do Usudrio Responsavel por esta transacdo;
d0 da guia & opcd to;
e Impressdo da peticdo;
o em

| 0 Pesquisar Assunto || Prasdimo =3 ||

I
=, ANVISA
ok I' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




GRANDE CIRCULAC}AO

Peticionamento Eletrénico

{J}I Atencao Jl‘.
Vocé esta 0 de PETI MAM O MANUAL = PAGAME AXA.
Daver. a area Eresse.
Para a Eempr pcao FU MENT! PRESA &
Area,
Qs praximos passos seréo:
do da Relac Instrucd I tana eckList;
a Petigdo;
» Identificacdo do Usudrio Responsdvel por esta transacdo;
5o da guia ] to;
» Impressdo da peticdo;
o em

lecdo da Area e Assunto de Petiga

Funcionamento da Empresa

Areas
| Produtos pi

p Subd
HA 3 ASSUNTOS' UM PARA Equipamentos de uso em salde | I_
CADA TIPO DE PRODUTO e o i o —+— ANVISA
* ios dimi e nositi it | ™% Pesquisar Assunto | [ Fréwimo - | | 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




GRANDE CIRCULACAO

DESCRICAO DO ASSUNTO.

Pesquisar por: (® Descricio do Assunto (gualguer parte) ige do nto Fato Gerador [
AHUENCIA ‘ BUSCAR PELO CODIGO, ou

isponiveis.

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

I
=, ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

= N Agéncia Nacional \ ‘ %
—I' {— de Vigildncia Sanitiria Peticionamento Eletronico ‘ -%

AR AN SH.QUU.bT A

Faltam 14 minutos e 57 segundos para expirar 3 sess3o
Produtos para a Saade
Fluxo Manual
Identificacdo da Empresa
Razdo Social
CNP]
Assunto

L Informativo

*» Abaixo esta o link para o formulario de peticdo relacionado a este fluxo.

* Vocé deve clicar no link e salvar o formulario para posterior preenchimento.

» Antes de preencher, lembre-se de finalizar este fluxo até a impressdo dos documentos, clicando em
PROXIMO.

nE:t:::fido Formuldrio de Peticdo } PETICAO EM ARQUIVO WORD' PREENCHER,
SALVAR E ANEXAR AO PROCESSO FiSICO.

| << Antenor || Prooamo == | |Cance|ar|

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-




ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

= INSTRUCAO
1. Folha de rosto para peticao;
2. Apresentacao da arte final de todas as pecas impressas e o correspondente em meio eletrénico (internet,
painéis eletronicos, placas luminosas, etc.);
3. Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante
Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica;

4. Apresentacado da grade de veiculacao contendo o nome e o tipo do veiculo, a localizacao geografica
(cidade/estado), a data e o hordrio de veiculacao;
5. Apresentacao do off-line do filme, copia do spot de radio, quando couber;

6. Documento informando o periodo de veiculacao da campanha, inclusive previsdao de prorrogacao, se

houver.



GRANDE

FORMULARIO DE PETICIONAMENTO:
AMUENCIA PREVIA PARA DIVULGACAD DE MENSAGEM DE ALERTA EM MiIDIA
DE GRANDE CIRCULACAD [ACAD DE CAMPO_PRODUTOD PARA SALUDE)

L INFORMAGHES GERAMS

Mome da Empresa:

CHP):

Cadign do assunto desta petipho:

N* de folhas apres=ntsdas neste ato:

N* do Expediente: i eenimesio sk ds ARUSS

Gerincin Geral, Gerincia ou Unideds =

quee s destina:

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

2 PRODUTD

Nme

H:lelu'

N -d R-eg:urru."t,u:lum-

Tipo de equipamenta:
O mnterial Ol Equipamento  E Kit de diagnéstico in vitra

v' RT OU CQ.
v CQ - COMPROVAR VINCULO

3. ACAD DE CAMPOD

Codigo:

Descrigio sucinta do problema:

I” | COINCIDENTES AS PRESTADAS

RESPONSAVEL PELAS INFORMACGES DA ACAD DE CAMPO:

MNome:
s 2

COM A DETENTORA.

Cargo:

Telefone: Fau:

ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE

CIRCULACAO

DADOS DA DETENTORA DO
REGISTRO/CADASTRO

TODAS AS INFORMACOES
PRESTADAS DEVEM SER

NA ACAO DE CAMPO.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE CIRCULACAO

4. PLAND DE DI

Divulgagdo n® Detalhes Frequéncia da diulgacao Inicii Fim

[“ome e tipo do veiodo, ul:-rungénciu_ UF'sfcidedes envohidas, etc|

T. " . : : Indicar data de inicio e
: : fim no formato

NUMERAR CONFORME DD/MM/AA.
EMPRESA | | v/ Nome e tipo do veiculo: REDE

SOCIAL, PAGINA DA EMPRESA NA
REDE, JORNAL, RADIO, TELEVISAO,
ETC. (homear o meio de
comunicagao)

v' Abrangéncia: Mundial, Nacional,
Estadual, Municipal, etc.

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

Oibs: Cazo o nismers de campas da tabels seja insuficiente frente ao nimero de divulgegdes programadas, ufilize uma nowa folha [dando continuidade & numeracio).

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



ANUENCIA PARA VEICULAR ALERTA EM MIDIA DE
GRANDE [ — CIRCULACAO

INDICAR:

v Se foi feito comunicado aos
clientes, além da comunicacdo em
midia de grande circulagao;

v Indicar o texto da mensagem que
serd veiculada;

v Indicar possiveis links de paginas da
internet onde poderao ser
verificadas informacgdes sobre o
alerta.

ATENCAD!
Anews & envie juntaments & este formulario os documentos referantes 3 divulzacio da mensagem de al=rta
{wer lista de documentas solicitada no peticionamenta el=tronica).

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Local & dats Home do Responsavel Legal ou Assinatura do Responssvel Legal ou
R entante | R entante I

RL DA DETENTORA DO
REGISTRO/CADASTRO




DESTAQUES

" |mportacao terceirizada s6 permite a importacdao. 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 qualguer momento da
acao de campo, pois demanda comunicacao de midia de grande circulacao;

= Falta de comprovacao da ciéncia dos usuarios demanda comunicacao de midia de grande circulacao;

= Monitoramento, somente quando necessario — pode ser feita inicial e conclusao;

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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C DESTAQUES

= Alteracdo de registro/cadastro, devem ser feitas concomitante a acdo de campo, antes da conclusao;

= Quando forem identificadas, no sistema Notivisa, notificacdes que demandem, por parte da detentora do
registro, uma acdo de campo, a empresa devera seguir o estabelecido na RDC n°23/2012 e IN n°01/2012;

= Acdo de campo deve ser notificada pelo detentor do registro/cadastro;

= Casos especificos de fechamento de empresas, o fabricante ou distribuidor pode realizar a acao (RDC

23/2012, Art 2).

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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- NOTIFICACOES DE EXIGENCIAS

= Documentacao incompleta
= |niciais obrigatdrios:
= Formulario;
= Mapa de Distribuicao;
= Carta ao cliente;
= Dados de regularizacao do produto, identificacao clara da acao de campo, com motivacao e justificativa,
informacdes para contato com a detentora e demais informacdes pertinentes, conforme classificacao da
acao de campo.
= Conclusao obrigatéria:

= Documentos comprobatérios. L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-°



- NOTIFICACOES DE EXIGENCIAS

Guarda de documentos
= Todos as acdes de campo deverao ser guardadas por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o

produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos da data de recebimento da notificacao pelo detentor de
registro. (RDC n°67/2009)

Alerta mundial de recolhimento

Alteracao de registro por meio de A¢ao de campo

Perda do Certificado OCP

Conclusoes de notificagoes Notivisa

Descumprimento de prazos indicados no formulario

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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PERGUNTAS &
RESPOSTAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



tal.anvisa.gov.brfwebin
(apresentaga tegr )

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

vidoria@an g v.br

o0 ANVISA ™
SUS‘-" _I.i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria SAUDE \
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