
Webinar com a Gerência de Tecnovigilância

Tecnovigilância como ação de garantia da segurança 
e desempenho das tecnologias aplicadas na 

odontologia

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária – GGMON
Gerência de Tecnovigilância – GETEC

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Tecnovigilância como ação de garantia da segurança e desempenho
das tecnologias aplicadas na odontologia

Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária – GGMON
Suzie Marie Teixeira Gomes

Gerência de Tecnovigilância – GETEC
Walfredo da Silva Calmon – Gerente
Carlos José Pereira da Silva 
Lara Alonso da Silva  – Especialista
Maria Glória Vicente – Especialista
Stela Candioto Melchior  – Especialista
Haylander Kruell Loregian  – Técnico Administrativo
Luana Bento – Técnico Administrativo
Cauanne Morschbacher Pissuno – Estagiária
João Marcos Baldez Negre – Estagiário
Victhor Alexandre Vilarins Cardoso da Silva – Estagiário
Daniele Novaes Castro – Secretária



✓ Tecnovigilância: conceitos e pressupostos

✓ Introdução

✓ Considerações finais

✓ Programa de Monitoramento pós-mercado em Odontologia  

✓ Controle e segurança de produtos para saúde na Odontologia

SUMÁRIO



✓ Tecnovigilância: conceitos e pressupostos

✓ Introdução

✓ Considerações finais

✓ Programa de Monitoramento pós-mercado em Odontologia  

✓ Controle e segurança de produtos para saúde na Odontologia

SUMÁRIO



“[...] Art. 6º Estão incluídas ainda no campo de atuação do Sistema 
Único de Saúde (SUS):
I - a execução de ações:
a) de vigilância sanitária; [...]”  (política pública de Proteção Social/Direito

Social - Constituição Federal, 1988)

Vigilância Sanitária – Lei nº 8.080/1990

✓ Definição na Lei nº 8.080/90

✓ Campo da Saúde Coletiva e espaço de atuação do Estado na proteção da qualidade de vida.

Prática para diminuir ou prevenir riscos à saúde

Favorece a organização das práticas de trabalho



Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Anvisa [...]”

§ 1º  [...] ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e 
intervir nos problemas sanitários decorrentes  [...] da produção e circulação de
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, [...] :

I [...] todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e  [...]”

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - Lei nº 9.782/1999

Executadas “[...] por instituições da Administração Pública direta e indireta da União,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam atividades de
regulação, normatização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária. [...]”

A vigilância sanitária encontra-se presente em todas as fases do ciclo de vida de uma tecnologia.



Produtos para saúde/Dispositivos médicos

Produtos médicos: Produto para a saúde, tal qual equipamento, aparelho,

material, artigo ou sistema de uso ou aplicação médica, odontológica ou

laboratorial, destinado à prevenção, diagnóstico, tratamento, reabilitação ou

anticoncepção e que não utiliza meio farmacológico, imunológico ou metabólico para

realizar sua principal função em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em

suas funções por tais meios. (RDC/Anvisa nº 185/2001)

Produto para diagnóstico in vitro: reagentes, padrões, calibradores, controles, materiais,

artigos e instrumentos, junto com as instruções para seu uso, que contribuem para realizar uma

determinação qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo

humano e que não estejam destinados a cumprir alguma função anatômica, física ou terapêutica, que

não sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que são utilizados unicamente para

prover informação sobre amostras obtidas do organismo humano. (RDC/Anvisa nº 36/2015)



Número de procedimentos realizados por equipes da Saúde da 
Família, no período de 1998 a 2015, segundo o ano, Brasil, 2022

Fonte: Ministério da Saúde - Sistema de Informação de Atenção Básica – SIAB. Consulta em 26/04/2022

n = 7.664.356.070



Número de internações pelo SUS, no período de 2007 a 
2022, segundo o ano, Brasil, 2022

Fonte: Fonte: Ministério da Saúde - Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH/SUS)
Dados referentes aos últimos seis meses, sujeitos a  atualização.

Consulta em 26/04/2022

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Internações 602.962 10.848.552 11.109.733 11.347.140 11.267.085 11.103.219 11.179.438 11.353.703 11.325.421 11.256.215 11.522.845 11.857.647 12.185.437 10.530.712 11.295.588 1.144.040

0

2.000.000

4.000.000

6.000.000

8.000.000

10.000.000

12.000.000

N
ú

m
e

ro
 d

e
 in

te
rn

aç
õ

e
s

Ano de internação

n = 159.929.737



Rede de 
Atenção à 

Saúde 
Bucal 

Fonte: A Saúde Bucal no Sistema Único de Saúde, Ministério da Saúde/2018.
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É o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas técnicas 

(e ação de campo) de produtos para a saúde (dispositivos 

médicos) na fase de pós-comercialização, com vistas a 

recomendar a adoção de medidas que garantam a proteção e a 

promoção da saúde da população.

Vigilância pós-comércio/mercado de Produtos para Saúde2

Tecnovigilância

Tecnovigilância – Conceito1

1- Resolução  de Diretoria Colegiada – RDC/Anvisa nº 67/20009

2 - Portaria de Consolidação MS/GM nº 4/2017, Anexo VI, Capítulo II
(revogou a Portaria MS nº 1.660/2009) 



Farmacovigilância Tecnovigilância Hemovigilância Biovigilância
Rede

Sentinela
Nutrivigilância

Vigilância de 
saneantes

Cosmetovigilância

VIGIPOS

Gestão de Riscos

Sistema de Notificação e Investigação em 
Vigilância Sanitária

Portaria de Consolidação MS/GM nº 4/2017, Anexo VI, Capítulo II
(revogou a Portaria MS nº 1.660/2009) 

ABNT NBR ISO 31000:2018



Evento adverso: Qualquer efeito não desejado, em humanos,

decorrente do uso de produtos sob vigilância sanitária.

Queixa técnica: Alteração ou irregularidade de um produto ou empresa

relacionada a aspectos técnicos ou legais e que poderá ou não causar

dano à saúde individual e coletiva.

Fonte: ANVISA. DIRETRIZES NACIONAIS PARA A VIGILÂNCIA DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TÉCNICAS DE PRODUTOS SOB 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA. http://migre.me/9POaX & RDC/Anvisa nº  67/2009

Evento Adverso & Queixa Técnica – Definições

http://migre.me/9POaX


Dados de pós-comercialização

Os dados e informações produzidos após a
introdução da tecnologia no mercado
retroalimentam o ciclo do produto:

✓ Confirmam dados/informações produzidas no
contexto do desenvolvimento da tecnologia

✓ Subsidiam ações de vigilância sanitária

✓ Auxiliam no processo de incorporação, manutenção
ou desincorporação de uma tecnologia



CICLO DE VIDA DO PRODUTO

PRÉ-MERCADO MERCADO PÓS-MERCADO

- Concepção 

- Investigação e  
Desenvolvimento 

- Fabricação 

- Registro Sanitário 

Distribuição 

Armazenamento 

Dispensação 

- Planejamento 

- Seleção 
- Aquisição 

- Uso Clínico 

- Manutenção 
- Eliminação 



Confidencialidade das informações prestadas

Rastreabilidade

Avaliação como instrumento de melhoria contínua 

Avaliação como insumo para a tomada de decisão

Cultura de segurança

NÃO punição  

TECNOVIGILÂNCIA - Pressupostos



RDC nº 185/2001 – Regulamento Técnico que 
trata do registro, alteração, revalidação e 
cancelamento do registro de produtos médicos 
na Agência Nacional de Vigilância Sanitária -
ANVISA - (e alterações)

RDC nº 665/2022 – Dispõe sobre as 
Boas Práticas de Fabricação de 
Produtos Médicos e Produtos para 
Diagnóstico de Uso In Vitro.

RDC nº 36/2015 - Classificação de risco, 
regimes de controle de cadastro e registro e 
requisitos de rotulagem e instruções de uso 
de produtos para diagnóstico in vitro, 
inclusive seus instrumentos. 

RDC nº 548/2021 - Dispõe sobre a realização 
de ensaios clínicos com dispositivos médicos 
no Brasil.

RDC nº 551/2021 - Dispõe sobre a 
obrigatoriedade de execução e 
notificação de ações de campo por 
detentores de registro de produtos 
para a saúde no Brasil.

RDC nº 67/2009 - Dispõe sobre normas 
de tecnovigilância aplicáveis aos 
detentores de registro de produtos 
para saúde no Brasil.

RDC nº 36/2013 - Institui ações para a 
segurança do paciente em serviços de saúde 
e dá outras providências.

RDC nº 546/2021 - Estabelece os requisitos 
essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos 
produtos para saúde. 

Desenho regulatório 

RDC= Resolução de Diretoria Colegiada 

RDC nº 509/2021 - Dispõe sobre o gerenciamento 
de tecnologias em saúde em estabelecimentos de 
saúde.



Ordenamento Legal e Regulatório dos Produtos para Saúde
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Vigilância -> Informação: NOTIFICAÇÃO de EA e QT

EA = Evento Adverso
QT = Queixa Técnica



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

Onde notificar?



Onde notificar?



Onde notificar?



Onde notificar?





Onde notificar?

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes 
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

. Profissional
de saúde

. Empresa 

. Serviço de 
saúde



Onde notificar?



Onde notificar?



Evento 
adverso Queixa 

técnica

Onde notificar?



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos 
http://www16.anvisa.gov.br/notivisaServicos/cidadao/notificacao/evento-adverso

Cidadão

Onde notificar?



- Problemas na 
rotulagem ou 
instruções de uso;

- Presença de corpo 
estranho na 
embalagem;

- Produtos que 
quebram ou travam;

- Produtos falsificados 
ou sem registro

- Óbitos;
- Lesões permanentes 

ou temporárias;
- Eventos relacionados 

a dispositivos que 
exigiram 
hospitalização ou 
prolongamento da 
permanência no 
hospital. 

O que notificar?



O que notificar?

✓ Caracterização da queixa-técnica

o Produto com suspeita de desvio da qualidade

o Produto com suspeita de estar sem registro

o Suspeita de empresa sem autorização de funcionamento (AFE)

o Suspeita de produto falsificado

o Suspeita de outras práticas irregulares



Problemas com produtos podem ocorrer, sim.

Paciente
Serviço de 

saúde

Evento 
adverso
/Queixa 
técnica

Procedimento

ProfissionalProduto



1ª edição [versão eletrônica] 
Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária.© 2021

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/manual-tecnovigilancia-2021-v4.pdf/view

Como notificar?



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/cartilha-de-notificacoes-em-tecnovigilancia.pdf/view

1ª edição [versão eletrônica] 
Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária.© 2003

**Em revisão pela Câmara Técnica
de Tecnovigilância da Anvisa

Como notificar?



• No setor de Odontologia durante o
procedimento de anestesia do nervo
dentário inferior esquerdo, ocorre a quebra
da agulha marca YYY registro XXX - lote 0001
permanecendo na zona retromolar. Foi
necessário remover o paciente de
ambulância para procedimento cirúrgico em
outro serviço. Suspeita de baixa qualidade do
produto, pois a agulha quebrou sem ter
havido pressão ou movimento, simplesmente
ficou introduzida. A empresa ZZZ foi
notificada.

Caso fictício – Evento Adverso em Odontologia 



Notificações em Tecnovigilância realizadas a partir 
de 2007. Brasil, 2022

Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel BI (2021). 



Notificações em Tecnovigilância realizadas de 2007 a 
2022, segundo o tipo e o produto-motivo. Brasil, 2022

Fonte: Anvisa. Notivisa (2022)
Dados atualizados em 18/09/2022, sujeitos a revisão



Notificações em Tecnovigilância realizadas de 2007 a 2022, segundo o tipo e 
o produto-motivo. Brasil, 2022

Fonte: Anvisa. Notivisa (2022)
Dados atualizados em 18/09/2022, 
sujeitos a revisão



Petições de Ação de Campo e Alertas publicados

Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel BI (2021). 



Alertas Sanitários

Exemplo

Implante Dentário



Alertas Sanitários

Exemplo

Implante Dentário



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

Onde encontrar os Alertas publicados?
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Objetivo

Fortalecer a tecnovigilância nas tecnologias aplicadas no

segmento da odontologia, na perspectiva de aprimorar o

monitoramento pós-uso/pós-comercialização dos produtos para

saúde afetos a esse setor (segurança e eficácia).
Fases: 
I – Plano de Comunicação; 
II – Plano de Monitoramento; e 
III – Plano de Melhorias  

Programa de Monitoramento Pós-mercado de 
Produtos Odontológicos 



Programa de Monitoramento Pós-mercado de 
Produtos Odontológicos  - Motivação



Fonte: Notivisa. Anvisa, 18/09/2022.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia 

Distribuição das notificações de EA e QT segundo o nome técnico. Brasil, 2022. 

Programa de Monitoramento Pós-mercado de 
Produtos Odontológicos  - Motivação



Plano de Monitoramento

✓Analisar e investigar as notificações de EA e QT;

✓Realizar inspeções investigativas de forma integrada com os serviços 
de saúde e entes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

✓Comunicar riscos associados.

Programa de Monitoramento Pós-mercado de 
Produtos Odontológicos 
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Qualificação

✓Módulo 1

✓Módulo 2

✓Módulo 3

✓Módulo 4

o Estado da arte

o Sistemas de Informação

o Gerenciamento de Tecnologias

o Inovação de Tecnologias

https://aprendizagem.anvisa.gov.br/



Divulgação de informações

Boletim
trimestral



Plano de Gestão da vigilância pós-mercado

✓Eixos Temáticos

✓Objetivos específicos (3) e Ações Prioritárias (23)

o Operação

o Mensuração e Comunicação de risco

o Qualificação e Inovação



Considerações Finais

✓Notifiquem os problemas ocorridos;

✓Auxílio ao fortalecimento da Tecnovigilância no setor odontológico; 

✓Perspectivas e estratégias para a participação de todos.



Agradecemos a atenção!

tecnovigilancia@anvisa.gov.br

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

Central de Atendimento: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

Twitter: @anvisa_oficial / Facebook: @AnvisaOficial / Instagram: 
@anvisaoficial / YouTube: @anvisaoficial

Notifiquem

mailto:biovigilancia@anvisa.gov.br
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br

