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APRESENTACAO

A publicacio do Boletim Informativo
‘Monitoramento Pés-Mercado' objetiva
estabelecer uma via de comunicacao
com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a sociedade civil e demais
interessados.

Nesta edicido do boletim, trazemos
informacdoes compiladas dos dados de
monitoramento e dos resultados das
acoes empreendidas pela Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria - GGMON no
primeiro semestre de 2024.

Assim, espera-se informar os resultados
do trabalho desenvolvido pela Anvisa,
na area de monitoramento de pés -
comercializacao/pés-uso dos produtos
sujeitos a vigilincia sanitaria.

Aproveite a leitura!

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria- GGMON

Quinta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA
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- SUMARIO -

E um processo sistematico e continuo de coleta de AGOES EM DESTAQUE EM 2024
dados de eventos adversos, queixas técnicas e A REDE SENTINELA

outras informacdées sobre o comportamento dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
no mercado, provendo aos gestores informacoes
que podem subsidiar a adocao de medidas de
prevencido e controle, avaliacio de impacto de HEMOVIGILANCIA
medidas adotadas e disseminacao de informacoées NUTRIVIGILANGIA
sobre riscos sanitarios decorrente do uso desses

produtos.

O Boletim MONITORAMENTO POS-MERCADO
traz um recorte voltado para as atividades
relacionadas aos eventos adversos observados na
fase de pos-comercializacao/pés-uso. No campo da
tecnovigilancia as queixas técnicas sao tratadas
junto ao fluxo de trabalho dos eventos adversos.

ATIVIDADE DO VIGIPOS

Considerando a importiancia do trabalho integrado das vigilancias sanitaria,
epidemiolégica e ambiental, nas trés esferas de governo, visando o impacto positivo no
perfil epidemioldgico da populacao, foi instituido, por meio de Portaria 1.660, de 2009, o
Vigipds, que é o Sistema de Notificacio e Investigacdo em Vigilincia Sanitaria, no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para o monitoramento, analise e
investigacao dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e
produtos sob vigilincia sanitaria na fase de pos comercializacao/pés-uso,.

O Vigipés criado em 2009, foi incorporado a Portaria de Consolidacao 04, de 28 de
setembro de 2017, que trata das normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema
Unico de Satde (SUS).

Na Anvisa, as areas mais relacionadas ao Vigipos sio a GGMON (Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria), que trata, principalmente,
dos eventos adversos; a GGFIS (Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria), que
trata dos desvios de qualidade e irregularidades e a GGTES (Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude), que trata dos eventos em servicos de saude.
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SISTEMA E-NOTIVISA

O e-Notivisa é um sistema destinado ao cidaddo para a realizacdo de notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas (reclamacdes de qualidade) de cosméticos, saneantes
(produtos de limpeza), produtos de higiene e autoteste Covid.

No primeiro semestre de 2024 o sistema foi aprimorado com as ferramentas internas de
pré-analise pela Anvisa. Contudo, as ferramentas funcionam de forma mais robusta
quando contam com um numero significativo de notificacdes. Seja parte do sucesso deste
projeto, notifique!

O ato de notificacdo, pelo cidadao, traz o beneficio de disponibilizar para a empresa um
canal para resposta direta ao interessado, com total alinhamento a Lei Geral de Protecao
de Dados Pessoais (LGPD) e atendendo aos anseios dos usuarios dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria. Para notificar, acesse o sistema disponivel no link
https://enotivisa.anvisa.gov.br/.

PROJETO MONITORA.AI

O projeto de uso da Inteligéncia Artificial é integrado ao desenvolvimento do sistema
e-Notivisa. O objetivo é integrar bases de dados e proporcionar analises para deteccao de
risco ou sinais de alerta na fase pds comercializacdo ou uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Assim, sera possivel ampliar as analises realizadas no monitoramento
dos riscos, otimizando a atuacio da equipe de servidores em atividades mais elaboradas.

O projeto estd sendo desenvolvido em uma parceria com a FINEP, dentro da selecdo de
desafio IA para o setor publico (http://www.finep.gov.br/chamadas-
publicas/chamadapublica/705).

CONSTRUGAO DO PLANO DE GESTAQ DO VIGIPOS

No primeiro semestre de 2024, foi iniciado o processo de elaboracido de um
novo plano de gestao para o Vigipds, a partir de um diagnéstico situacional do
Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigildncia Sanitaria no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Os resultados desse
diagnostico foram consolidados e apresentados as instancias tripartite do
SNVS, mapeando capacidades e identificando pontos de melhoria.

Com base nesses achados, serdo definidas e priorizadas acoes para fortalecer a
vigilancia e o monitoramento pdés-mercado. A partir da sistematizacido dos
problemas e do levantamento de estratégias entre os entes do SNVS, sera
desenvolvida uma minuta do novo Plano de Gestdao do Vigipds, a ser
implementado em 2025.
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INSPEGOES DE MONITORAMENTO

A inspecao nas empresas e instituicoes de saude, a regularizacao sanitaria, as analises de
controle de qualidade de produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria, bem como seu
monitoramento apds comercializacdo constituem os alicerces do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). No contexto pés-mercado, mais especificamente, as equipes de
farmacovigilancia e tecnovigilancia seguem um plano anual de inspecdes para verificacao,
in loco, do atendimento ao ordenamento legal e regulatério das empresas para monitorar o
comportamento dos produtos apds sua comercializacao.

INSPECOES DE FARMACOVIGILANCIA

O objetivo das inspecdoes em Farmacovigilidncia é avaliar os sistemas de farmacovigilancia
das empresas farmacéuticas, confrontando os processos desenvolvidos pelos Detentores de
Registro em relacdao aos dispositivos legais e regulatérios, conforme a RDC 406/2020 que
dispbe sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de

Medicamento de uso humano,

No primeiro semestre de 2024, as equipes inspetoras

foram compostas por servidores da Anvisa e dos estados
e, em alguns casos, dos municipios onde se situam as
empresas inspecionadas.
Esta acdo integrada buscou desenvolver capacidades dos
agentes participantes no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria para as inspecdes. No primeiro semestre de
2024, foram realizadas 7 inspecboes de boas praticas de
farmacovigilancia, em empresas localizadas nos Estados
de Goias, Minas Gerais e Sao Paulo.

INSPECOES DE TECNOVIGILANCIA

No primeiro semestre de 2024, foram realizadas 4
inspecoes de tecnovigilancia, em empresas localizadas no
estados de Minas Gerais, Rio de Janeiro, Santa Catarina e
Sdo Paulo. O objetivo geral da inspecdao é verificar o
atendimento ao ordenamento legal e regulatoério, avaliar
as tratativas dadas as notificacoes de eventos adversos e
queixas técnicas de dispositivos médicos e a efetividade
de acdes de campo.
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AGOES PARA ENFRENTAMENTO DAS ENCHENTES NO RIO GRANDE DO SUL

Durante o enfrentamento da tragédia no Rio Grande do Sul, a area
conduziu duas acdes principais. Primeiro, realizou uma reuniao
com associacoes que representam empresas detentoras de registro
de dispositivos médicos, a fim de levantar informacdes sobre as
acoes que estavam sendo realizadas, considerando a
impossibilidade de execucado de atividades de Tecnovigilancia por
empresas localizadas no Rio Grande do Sul e por aquelas de outras
Unidades da Federacdo (UF) que distribuiram seus produtos para
essa UF. Oficios foram enviados a esses grupos de empresas
solicitando informacodes sobre as acées de campo em andamento. . 2R
Além disso, foi feito contato com as instituicoes da Rede Sentinela
do estado para identificar possiveis necessidades em que a Anvisa
pudesse oferecer apoio.

{ & W
ol

Projeto Mais Tecno - "iniciativas para impulsionar a Tecnovigildncia”

O Projeto Mais Tecno estd em execucao a partir da celebracido de um Termo de Execucao
Descentralizada - TED com a Universidade de Campina Grande visando o fortalecimento
do monitoramento da seguranca e desempenho de dispositivos médicos na etapa de pés-
comercializacdo, com foco em iniciativas que impulsionem as atividades de
tecnovigilancia para os entes regulados e reguladores.

No primeiro semestre de 2024, foi publicado um numero do Boletim Informativo de
Tecnovigilancia sobre o tema Glicosimetros.

_I L Atualmente, estd em fase de revisao final, a Cartilha sobre Modos de
Falha de Ventiladores Pulmonares e mais uma edicio do Boletim
Informativo de Tecnovigidncia - BIT com o tema Produtos para

_ diagnéstico in vitro de Dengue.
Boletim Informativo de

Tecnovigilancia - BIT Nesse periodo, dois pesquisadores envolvidos no Projeto fizeram um

A KTV < MOMERO 1= 204 < IS5 2 TR < 840

estagio na Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC) onde tiveram a
oportunidade de conhecer o trabalho da area, interagir com
profissionais de entes locais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e participar de processos de trabalho .

O projeto tera o tempo de execucao até o ano de 2026. '
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GRUPO DE TRABALHO TRIPARTITE (GTT-VIGIPOS)

Durante o primeiro semestre de 2024, foram realizadas 2 reunides do GTT-Vigipds. Como
resultado do trabalho, foi aprovado o primeiro procedimento trazendo diretrizes para
gestdo de documentos neste féorum e foi criado o Diretério de Documentos do Vigipds. O
diretério criado tem como finalidade disponibilizar os documentos harmonizados no
ambito do GTT, bem como suas respectivas atualizacdes, a medida em que forem
aprovados junto ao grupo.

Também foram realizadas reunidées do Grupo de Elaboracido do procedimento de
Tecnovigilancia e Farmacovigilancia., que estio trabalhando em propostas de
Procedimento de Inspecao para uso pelos entes locais do SNVS, alinhado com o trabalho
em curso pela area de monitoramento.

Para ter acesso ao Diretério, basta entrar no portal da Anvisa, em Assuntos, Fiscalizacdo e
Monitoramento e aba Publicacodes.

Lembramos que o Grupo de Trabalho Triparte = Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa pr— Q
(GTT-Vigipo6s) foi instituido pela Portaria n° et T e
Vigipos

802/2023 para fins de padronizaciao e _ :
harmonizacdo dos procedimentos, acoes, S —
programas, planos e parimetros de atividades |

relativas ao Sistema de Notificacdo e

Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipos)

na poés-comercializacdo/pdés-uso.

PROGRAMAS NACIONAIS DE MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos (Pronamas) sdo coordenados pela
Anvisa e executados com o apoio das vigilancias sanitdrias estaduais, distritais e
municipais, laboratoérios e institutos oficiais.

No primeiro semestre de 2024, foram publicados os Relatérios com os resultados dos
Programas Nacionais de Monitoramento dos Teores de Sédio e Acucares em Alimentos
Industrializados, referentes aos anos de 2020 a 2023.

A andlise dos dados provenientes dos relatérios proporciona uma compreensao abrangente
da adesdao das industrias aos acordos voluntarios para reducao dos teores de sédio e
acucares. Este resultado também permite identificar as categorias com menor adesao ao
monitoramento, bem como aquelas com maior conformidade, fornecendo insights valiosos
para o desenvolvimento de estratégias futuras e direcionando os préximos passos na busca

pela seguranca alimentar da populacao brasileira.

Acesso os relatérios em:
- o S — https://www.gov.br/anvisa/pt-

awvria

RELATORID DO MORTTORAMENT) DO

_ MOHTORAMENTO COTROR br/assuntos/fiscalizacao-e-
TEGR DE ACUCARES EM ALIMENTOS BONTORARENTS. INDUSTRIAIZADSS monitoramento/programas-
EM ALIMENTOS

2022 - 2023 nacionais-de-monitoramento-de-

INDUSTRIALIZADOS

)

alimentos
";,1 —
' 2020/2021 O i e
A '\ ™, ‘!u
! s a - .
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PARTICIPAGAO EM FORUNS INTERNACIONAIS

No dmbito do Mercado Comum do Sul (Mercosul), foi concluido o documento de orientacido
(ndo vinculante) que trata da implementacdo da tecnovigildncia pelas empresas
detentoras de registro de dispositivos médicos. O grupo de trabalho continuara suas
atividades na perspectiva de elaborar um documento nao vinculante com procedimentos
para inspecao em tecnovigilancia em empresas detentoras de registro de dispositivos
médicos.

Ainda na esfera de acordos internacionais, no primeiro semestre de 2024, representantes
da Anvisa participaram de reunides virtuais e um encontro presencial do Subgrupo
denominado Adverse Event Terminoloy do Internacional Medical Device Regulators Forum -
IMDRF para discutir terminologia para codificacao de notificacdo em Tecnovigilancia.

TRABALHO DAS CAMARAS TECNICAS

CAMARA TECNICA DE TECNOVIGILANCIA - CTT

A Camara Técnica de Tecnovigilancia (CTT) foi formalizada por meio da Portaria n° 485,
em 21 de setembro de 2021, nos termos da Portaria 693, de 20 de novembro de 2020, que
regulamenta a criacdo de camaras técnicas na Anvisa. Tem como objetivo o
fortalecimento das acdes de Tecnovigilancia de modo a permitir o compartilhamento e
aplicacdo de conhecimento técnico com a finalidade de subsidiar as acdes de
monitoramento poés-comercializacido de dispositivos médicos. No primeiro semestre de
2024, foi realizada uma reuniao da CTT, para discussdo das atividades a serem realizadas
no ano.

CAMARA TECNICA DE FARMACOVIGILANCIA - CTFARM

A Camara Técnica de Farmacovigilancia estd formalizada na Portaria n° 663, de 20 de
junho de 2023, nos termos da Portaria n° 693, de 20 de novembro de 2020, que
regulamenta a criacdo de camaras técnicas na Anvisa. Tem como objetivos: suporte
técnico-cientifico a GFARM,; monitoramento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico
em farmacovigilancia, visando modernizar, racionalizar e agilizar a atuacao regulatoéria; e
promocao da participacao da comunidade cientifica no campo da farmacovigilancia por
meio do intercAmbio de conhecimentos e experiéncias. No primeiro semestre de 2024
foram realizadas duas reunidées da CTFARM. Em abril de 2024, na 4° reuniao ordinaria
foram discutidas estratégias junto a Rede Sentinela para fortalecimento da
farmacovigilancia e deliberada a necessidade de elaboracdo da revisio da seguranca e
comunicacao de risco sobre os medicamentos andlogos GLP-1. Na semana seguinte foi
realizada a 1* Reunido Extraordinaria, em que foram discutidos requisitos da auditoria da
OMS relacionados ao procedimento para deteccao de sinais, desempenho nas analises de
relatorios Periddicos de Avaliacao Beneficio-Risco e a proposta regulatoéria para dicionario
de medicamentos.
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B‘i‘;ﬂﬂﬂ;ﬁﬁﬂ PREPARACAQ PARA AUDITORIA OMS - GBT

O reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional
na Lista da Organizacido Mundial de Saude (WHO Listed Authority - WLA) tem sido
buscado pela agéncia desde 2020 para o escopo medicamentos e vacinas. Para alcancar
este status, a OMS aplica a ferramenta GBT (Global Benchmarking Tool) de avaliacao do
sistema regulatério, que elenca os critérios e indicadores a serem atendidos nas
diversas funcodes regulatérias. A avaliacio do desempenho da funcido regulatéria
“vigilancia” perpassa todos os processos de farmacovigilincia e as interacées com os
diversos atores como Ministério da Saude, servicos de saude, salas de vacinacao, setor
regulado, laboratérios, dentre outros.

1 RS 3

National regulatory

Vigilance
system =

4 MC 6

Market surveillance Licensing Regulatory inspection
and control establishments

7 8

Laboratory testing Clinical trials oversight

SITE: HTTPS://WWW.PAHO0.0RG/PT/NODE/87109

Assim, no primeiro semestre de 2024, a GGMON contribuiu na primeira etapa da
auditoria, respondendo aos critérios e indicadores GBT relacionados as suas
competéncias. A partir de entdo, tem preparado a equipe para comprovacao ao
atendimento dos indicadores de performance e atendimento ao instrumento de
avaliacido de campo (VL Tools).

Estamos na reta final deste processo direcionando esforcos junto as instituicées da
Rede Sentinela e descrevendo os procedimentos executados pela farmacovigilanca
em consonancia com a politica de qualidade implantada na Anvisa. Dentro da
GGMON, a Geréncia de Farmacovigildncia - GFARM é que lidera as acdes para o
cumprimento dos requisitos em articulacio com outras areas da Anvisa e
Ministério da Saude, especificamente o Programa Nacional de Imunizacdes.
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COMUNICAGAO DE RISCO SOBRE A VACINA DA DENGUE

Como exemplo de uma experiéncia bem-sucedida em comunicacao de risco, destaca-se a
abordagem adotada pela Anvisa e Programa Nacional de Imunizacées (PNI/MS) para
lidar com o sinal de seguranca relacionado a anafilaxia pés-vacinacao contra a dengue
em 2024. Através da rapida identificacdo e comunicacao transparente desse sinal de
seguranca, foi possivel tranquilizar sobre as potenciais preocupacdées do publico,
fornecendo informacodes claras e precisas dos riscos e beneficios da vacina contra a
dengue por meio de alertas:

ALERTA 1: HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/SEGURANCA-DA-VACINA-QDENGA:

ALERTA 2: HTTPS://WWW.GOV.BR/SAUDE/PT-BR/CENTRAIS-DE-CONTEUDO/PUBLICACOES/NOTAS-TECNICAS/2024/NOTA-TECNICA-
NO-7-2024-CGFAM-DPNI-SVSA-MS/:

ALERTA 3: HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/FISCALIZACAQ-E-MONITORAMENTO/CARTAS-AQS-PROFISSIONAIS-DE-
SAUDE/2024/CARTA-INFORMATIVA-SOBRE-A-VACINA-QDENGA-CONTRA-A-DENGUE-DA-TAKEDA.PDF

Essa abordagem exemplifica o compromisso continuo do Brasil com a comunicacao
aberta e responsavel sobre a seguranca das vacinas, visando proteger a saude publica e
promover a confianca na vacinacao.

O Comité Consultivo Global da OMS sobre Seguranca de Vacinas (GACVS) parabenizou
o Brasil pelo monitoramento e plano de seguranca dos eventos adversos pds-vacinacao
e pelo gerenciamento dos casos de anafilaxia apds a administracao da vacina Qdenga.

A REDE SENTINELA

A Rede Sentinela é uma estratégia iniciada em meados do ano de 2001, com o objetivo de
ser observatorio ativo do desempenho e seguranca de produtos de saude regularmente
usados: medicamentos, kits para exames laboratoriais, orteses, proteses, equipamentos e
materiais médico-hospitalares, saneantes, sangue e seus componentes.

Atualmente, conta com 276 servicos de saude, sendo composta por hospitais
especializados, estabelecimentos de ensino-pesquisa na area de saude, servicos de
assisténcia farmacéutica, laboratérios clinicos, laboratérios de anatomia patoldgica e de
outros servicos.

Atualizagcdo Normativa da Rede Sentinela

Em 2023, iniciou-se a revisdo normativa da Rede Sentinela para atualizar conceitos,
definicoes e facilitar o processo de adesdo das instituicoes. O texto foi ajustado para
remover pontos que nao se alinham mais com os referenciais tedricos e normativos
atuais, além de incorporar inovacoes significativas, como:



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2024/carta-informativa-sobre-a-vacina-qdenga-contra-a-dengue-da-takeda.pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2024/carta-informativa-sobre-a-vacina-qdenga-contra-a-dengue-da-takeda.pdf

A REDE SENTINELA

e Ampliacido da Composicdo da Rede Sentinela: Agora, mais tipos de instituicées podem

solicitar credenciamento.

e Mudancas nos Perfis de Participacdo: Reformulacido para melhorar as acdes de
monitoramento e a atuacao das instituicodes.

e Envio Eletrénico de Documentos: Introducao da possibilidade de envio eletrénico para
facilitar o processo de adesao e credenciamento.

Essas atualizacbes visam também incluir a Anvisa como autoridade listada pela
Organizacio Mundial da Saude (OMS), por meio da avaliacido de desempenho de
farmacovigilancia, com a participacido do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
da Rede Sentinela. Essa medida podera fortalecer o papel do Brasil nas decisdes globais
relativas a medicamentos e vacinas.

A partir de maio de 2024, as normativas anteriores, como a RDC n° 51/2014 e a IN n°
8/2014 da Anvisa, foram substituidas pela RDC N° 872/2024 e pela IN N° 302/2024,
respectivamente, que estabelecem novas diretrizes para a composicdo, funcionamento,
credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela. A expectativa é que a Rede continue a
se aprimorar e se consolide.

Leia os Boletins da Rede

Sentinela
o FORTALECIMENTO DA REDE SENTINELA
ﬁl?’;E;h;:TIVO No ultimo ano, a GGMON tem realizado a¢bes para
DA REDE SENTINELA fortalecimento da Rede Sentinela. Em conjunto com a
REDE RUTE, a area tem promovido 2 encontros mensais.
e O objetivo da iniciativa é abordar temas de interesse da
Yt e rede e que, preferencialmente, tenham interface com o

® @
& ...
*olse’ . ,
. c ] monitoramento pés mercado.
Kedqe .
sinineia Em 2024, a GGMON tem trabalhado no desenvolvimento
de uma ferramenta para monitorar a extensiao em que os
T s servicos que integram a Rede Sentinela tém contribuido
na identificacdo e envio das notificacoes de eventos
adversos relacionados a medicamentos, dispositivos
BOLETIM L 1
INEORMATIVO médicos e sangue e seus hemocomponentes.
DA REDE SENTINELA Além disso, a Anvisa tem criado estratégias para
incentivar a notificacao das instituicdes credenciadas e
participacdo das pautas de monitoramento da seguranca
e qualidade de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria,
tendo em vista o uso no mundo real, ou seja, em suas
praticas de trabalho diarias.
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MONITORAMENTO EM NUMEROS
MONITORAMENTO EM

BIOVIGILANCIA NUMEROS

-2024-

A biovigilancia engloba acées de monitoramento e controle de riscos e
eventos adversos relacionados com todo o ciclo de células, tecidos e 6rgaos
(CTO) humanos, desde a doacio até a evolucio clinica do receptor e do
doador vivo em transplantes, enxertos e reproducdo humana assistida
(RHA), a fim de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia. O ciclo de CTO

abrange as atividades de identificacdo, selecdo e notificagdo do doador,
coleta de amostras, triagem clinica, social, fisica e laboratorial,
coleta/retirada das CTO, avaliacdo, processamento, acondicionamento,
armazenamento, transporte, disponibilizacdo/distribuicao, uso terapéutico
e seguimento dos receptores e doadores vivos.

Numero de notificacées recebidas

O numero total de notificacdes no primeiro semestre do ano de 2024 ja é maior do que o
numero total verificado em todo o ano de 2023, o que pode representar um aumento de
sensibilizacao dos notificadores.

No primeiro semestre do ano de 2024, houve o registro de 301 notificacoes de eventos
adversos relacionadas a biovigilancia. Em sua maioria, as notificacées se referem aos
transplantes de érgaos (205 = 68%), seguido de tecidos (54 = 18%), células (28 = 9%) e, por
fim, de RHA (14 = 5%).

Apesar do consistente aumento nas notificacées nos ultimos anos, tem-se verificado
uma distribuicao irregular destas notificacées nas diferentes unidades da federacao. A
auséncia de notificacoes de servicos de saude que, sabidamente, realizam procedimentos
de transplante/enxertos e de RHA, sugere que ainda ha um importante grau de
subnotificacdo neste sistema.

NOTIFICAGOES DE REAGOES ADVERSAS EM TRANSPLANTES E ENXERTOS
(CELULAS, TECIDOS E ORGAOS) E REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA (RHA).
BRASIL, 1°/SEM/2024

Transplante de 6rgaos

Transplante de células

Transplante de tecidos

Reproducao humana

0 50 100 150 200 250

Fonte: Painel de Biovigilancia (acesso em 27/08/2024).




MONITORAMENTO EM NUMEROS

MONITORAMENTO EM

COSMETOVIGILANCIA NOMERDS

-2024-

A cosmetovigildncia compreende as atividades inerentes a
identificacdo, notificacdo, avaliacido, monitoramento, comunicacio e

prevencio de eventos adversos relacionados a produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Numero de notificacées recebidas

Entre janeiro e junho de 2024, a Anvisa recebeu 138 notificacoes de eventos adversos
relacionados a produtos cosméticos. A maioria das notificacoes registradas esta
relacionada com produtos para modelar o cabelo (n = 86; 61,9%). As outras trés categorias
com maior numero de notificacdes corresponderam a produtos para cuidado da pele (n =
10; 7,2%), produtos de higiene pessoal descartaveis (n = 9; 6,5%) e produtos para cuidado e
limpeza do cabelo e do couro cabeludo (n = 9; 6,5%).

Alertas e Informes de Seguranca Emitidos

No primeiro semestre de 2024, a Anvisa reforcou seu compromisso com a protecao da
saude publica por meio da publicacdo de um Alerta e um Informe de Seguranca no seu
portal eletrénico, ambos focados em acdes de cosmetovigilancia. O Alerta GGMON n°
01/2024, emitido em 7 de fevereiro de 2024, destacou os riscos associados ao uso
indevido de colas instantidneas nao regularizadas como cosméticos para fins de
embelezamento. O Informe de Seguranca GGMON n° 01/2024, publicado em 21 de junho
de 2024, enfatizou a importancia do reconhecimento e registro de reacdes adversas a
produtos cosméticos nos canais de notificacdo da Anvisa, visando melhorar a seguranca
dos consumidores. Essas iniciativas evidenciam o compromisso continuo da Anvisa em
promover o uso seguro de cosméticos e proteger a saude da populacao.

Distribuicdo anual do nimero de notificacdes de eventos adversos a produtos
cosmeéticos, registrado em sistemas de informacdes da Anvisa de 2018 a 2023.
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2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024*
Fonte: Controle interno GHBIO (acesso em 28/08/2024). '

*Dados compilados de jan-jun de 2024



MONITORAMENTO EM NUMEROS
" MONITORAMENTO EM
FARMACOVIGILANCIA NOMEROS

-2024-

A Farmacovigilancia desenvolve atividades relativas a identificacao,
avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer
problemas relacionados ao uso de medicamentos, como reacdes adversas,

inefetividade terapéutica, erros de medicacao, uso de medicamentos para
indicacbes nao aprovadas no registro, uso abusivo, intoxicacdes e
interacoes medicamentosas.

Percentual de eventos adversos graves e fatais

. cpe ~ . reportados no 1° semestre de 2024
Numero de notificacbes recebidas DEUAS EVENTOS

10.9%

Em relacido as notificacbes de eventos FUETS FAIAS
adversos recebidas no primeiro semestre de

2024, foram recebidas 27.555 notificacoes
de eventos adversos relacionadas a
medicamentos e vacinas (periodo de
01/01/2024 a 30/06/2024), sendo 82,4%
eventos adversos graves e 6,7% eventos
fatais.

EVENTOS GRAVES

H E M U V | G | LA N C | A Fonte: VigiMed, acessado em 27/08/2024. 82.4%

Hemovigilancia € o nome dado a um conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o
ciclo do sangue com o objetivo de obter dados e gerar informacdes sobre os eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas, com a finalidade de prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor.

Entende-se por ciclo do sangue o processo que engloba todos os procedimentos técnicos referentes as
etapas de captacdo, selecdo, qualificacdo do doador, processamento, armazenamento, transporte,
distribuicao dos hemocomponentes, procedimentos pré-transfusionais e ato transfusional.

Numero de notificacées recebidas

No primeiro semestre de 2024, foram registradas 9.097 notificacées de eventos adversos
relacionados a hemovigilancia, sendo 8.673 reacébes transfusionais - RT, 220 incidentes
graves decorrentes da transfusdo ou da doacado - IG, 155 quase-erros graves decorrentes da
transfusdo ou da doacdo e 49 reacdes a doacdo, segundo a data de notificacao.

Comunicados realizados
No primeiro semestre, foram feitos 458 comunicados formais ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a saber:
¢ 384 comunicados de ciéncia dos eventos sentinelas notificados no Notivisa;
e 49 notificacoes relatando reacao a doacao; e,
e 25 comunicados solicitando atuacido nas notificacbes de eventos adversos
reportados.




MONITORAMENTO EM NUMEROS

A Anvisa, como coordenadora do sistema de hemovigilancia,
realiza a atividade de gerenciamento das notificacées NUMEROS
seguindo prioridades estabelecidas internamente. -2024-
Até junho de 2024, 834 notificacdes tiveram alguma analise
da equipe técnica da Anvisa, conforme estabelecido na
Instrucido normativa n° 196, de 25 de novembro de 2022
(IN196/2022) e no Manual para o Sistema Nacional de
Hemovigilancia no Brasil, 2022.

MONITORAMENTO EM

Das 8.673 notificacdoes de Reacdes Transfusionais - RT inseridas no sistema no primeiro
semestre de 2024, 594 foram notificadas com a correlacido descartada ou inconclusiva.

Chamamos atencao para as notificacbes que envolvem Reacdo transfusional por
Transmissao de outras doencas infecciosas - DT. Neste recorte temos 103 RT por DT com

a seguinte correlacao:
Reacao transfusional por Transmissao de Outras

Doengas Infecciosas notificadas no primeiro
e 02 descartadas; semestre de 2024 de acordo com a gravidade.

¢ 90 inconclusivas;

e 06 possiveis e teve I wooeraoa [ crave I dBmo

0BITO

e 02 improvaveis. 11.7%

A partir dos dados apresentados, G{?;\;E
.10

verifica-se aumento do numero de
notificacées de DT, principalmente as
classificadas com gravidade leve, ébito e

correlacao inconclusiva em MODERADA

16.5%

atendimento ao Manual de
LEVE

Hemovigilancia, 2022. 64.1%

FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA

Notificacoes de eventos adversos em hemovigilancia reportados pelos servicos de
sadude a Anvisa, por data de notificacao para o periodo de 2023 ao 1° semestre de 2024

[ 2024 1 2023

Incidentes graves sem reacao

Quase-erros graves

Reacdo Grave a doacao

0 5000 10000 15000 20000

FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA



MONITORAMENTO EM NUMEROS
A MONITORAMENTO EM
NUTRIVIGILANCIA Enns

-2024-

A nutrivigilancia é a vigilancia de eventos adversos decorrentes do

consumo de alimentos industrializados e o monitoramento da seguranca
desses alimentos.

A equipe da nutrivigilancia recebe e analisa as notificacbes de queixas técnicas
relacionadas a alimentos industrializados e as relacionadas a alimentos manipulados em
servicos de alimentacdo (restaurantes, bares, padarias).

Numero de notificacées recebidas

No primeiro semestre de 2024, foram registradas 65 notificacdes relacionadas a
nutrivigilancia. A maioria das notificacées recebidas refere-se aos alimentos para fins
especiais (n=26; 40%), seguida dos suplementos alimentares (n=20; 30,8%). Os cidadaos,
consumidores e familiares (n=55) somaram 85% dos notificadores, seguidos dos
profissionais de saude (n=6; 9%) e representantes de empresas responsaveis (n=4; 6%).

NUMERO DE NOTIFICACOES RECEBIDAS NA NUTRIVIGILANCIA
POR CATEGORIA DE ALIMENTOS DE JANEIRO A JULHO DE 2024.

M 2024 2023

Alimento para fins especiais
Suplemento alimentar

Alimento manipulado em servigos de alimentagédo

Alimentos de origem animal

Alimento de origem vegetal

Alimento pronto para consumo

Outros

0 10 20 30 40 50
Fonte: Anvisa. Limesurvey, Vigimed/Vigiflow, FalaBR/Ouvidoria, SAT, SEI. Dados extraidos
em agosto de 2024.

CATEGORIA DE NOTIFICADOR DE SUSPEITA DE EVENTO
ADVERSO E QUEIXA TECNICA DE ALIMENTOS
BRASIL, 2023

Cidadao
38.6%

Profissionais de saude
61.4%

FONTE: ANVISA. NOTIVISA/LIMESURVEY.



MONITORAMENTO EM NUMEROS
~ MONITORAMENTO EM
TECNOVIGILANCIA NOMEROS

-2024-

Tecnovigilancia é a vigilancia dos eventos adversos, queixas técnicas e

acoes de campo de dispositivos médicos, produtos sob vigilancia sanitaria
que que incluem equipamentos médico-hospitalares, materiais para uso em
saude e produtos para diagnodstico in vitro. No primeiro semestre foram
realizadas 10.491 notificacdées em Tecnovigilancia.

ACAO DE CAMPO E ALERTAS EM
TECNOVIGILANCIA Percentual de notificacoes de eventos adversos e

queixas técnicas de dispositivos médicos, segundo
Sao acoes realizadas pelos fabricantes ou categoria do produto, recebidas no 1° semestre de

detentores de registro de produto para a saude 2024, Brasil, 2024
com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia EQUIPAMENTOS 3{‘12/0

de evento adverso relacionado ao uso do 14%
produto para saude ja comercializado. Até o
momento, foram feitas 195 notificacoes de acao
de campo envolvendo dispositivos médicos e
foram publicados 142 Alertas de
Tecnovigilancia.

Dados de acdes de campo do 1° semestre de 2024

MATERIAL
82.8%

Fonte: Anvisa. Notivisa (2024).
Dados atualizados em 25/08/2024, Dados sujeitos a revisdo.

REGISTRO NACIONAL DE
IMPLANTES - RNI

No primeiro semestre de 2024 foram
feitos 5.147 registros no sistema de
informacdao Registro Nacional de
Implantes (RNI), sendo a maioria deles de
angioplastia para colocacido de stent
coronariano (5.107; 99,22%).

Fonte: Controle interno GETEC/ GGMON

Dados de registro de implantes no ano de
- 2023 e 2024 (jan-jun)

2024 [ 2023

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000
Fonte: Sistema de Registro Nacional de Implantes, extraidos em 28/08/2024. '



MONITORAMENTO EM NUMEROS
] MONITORAMENTO EM
VIGILANCIA DE SANEANTES NUMEROS

-2024-

A vigilancia de saneantes consiste no monitoramento, andlise e
investigacdo dos eventos adversos causados pelo uso de produtos
saneantes, com finalidade de identificar situacdes que requeiram a

adocao de acodes para reducdo do risco. Segue andlise das notificacoes
recebidas no primeiro semestre de 2024.

Numero de notificacées recebidas

Entre janeiro e junho de 2024, a Anvisa (fonte: Notivisa/Limesurvey) recebeu 89
notificacées de eventos adversos relacionados a produtos saneantes. A maioria das
notificacdes registradas estd relacionada a categoria inseticida (n = 72; 80,89%). A
segunda categoria com maior numero de notificacoes corresponde a desinfetante de alto
nivel (n = 10; 11,23%), seguida das categorias de esterilizante e de desinfetante hospitalar
para superficies fixas e artigos nao criticos, ambas com duas cada (n = 2; 2,24% ou n = 4;
4,49%) e por detergente de uso geral com uma notificacdo (n = 1; 1,12%). Duas (“outros”
n=2; 2,24%) foram equivocadamente notificadas como saneantes, mas se tratava de
medicamento de notificacido simplificada e de fralda/produto de higiene pessoal.

PRINCIPAIS CATEGORIAS DE PRODUTOS SANEANTES ENVOLVIDAS COM OS
EVENTOS ADVERSOS REGISTRADOS NAS NOTIFICACOES E POR FORMULARIO
DO CIDADAO, 2024.

DESINFETANTES DE NIVEL INTERMEDIARIOS

DESINFETANTE HOSPITALAR E ALTO NiVEL

INSETICIDADE PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS

OUTROS




AGENDA REGULATORIA DO
MONITORAMENTO POS MERCADO

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto dos assuntos prioritarios a serem
regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia.

A Geréncia Geral de Monitoramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria e suas areas técnicas
possuem 7 temas na Agenda 2024-2025, além da
necessidade de consolidacdo de normas impostas pelo
Decreto n® 9.191, de 2017.

Os 7 temas tratam dos seguintes assuntos:

Revisiao das normativas que regem a Rede Sentinela
Tema 1.18 Requisitos minimos para composicao e
funcionamento da Rede Sentinela - Tema concluido
Em maio de 2024, publicada a Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC N° 872, de 17 de maio de 2024 (Dispoe
sobre a composicio e o funcionamento da Rede
Sentinela) e Instrucdo Normativa da Anvisa - IN N°
302, de 17 de maio de 2024 (Dispbe sobre o
credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela),
respectivamente.

Requisitos de Nutrivigilancia

Tema 3.4. Requisitos de nutrivigilancia aplicaveis ao
setor regulado, incluindo aqueles referentes ao
estabelecimento de sistema de nutrivigilancia e ao
envio de
obrigatorios.
A regulamentacao da Nutrivigilancia encontra-se em
Analise de Impacto Regulatério (AIR),com previsio de
entrega até o final de 2024.

notificacbes e relatérios periddicos

Revisao da norma de Cosmetovigilancia

Tema 4.5 Atualizacdo da RDC 332/2005, que trata da
implementacao de sistema de cosmetovigilancia para
empresas fabricantes e/ou importadoras de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

A revisdao da norma esta em fase de Deliberaciao em
Reunido da Diretoria Colegiada, pela diretoria

relatora.

O

AGENDA REGULATORIA

Treinamento disponivel

Programa Nacional de Capacitacao e
Qualificagdo em Tecnovigilancia

(e} Programa de Capacitacao e
Qualificacao em Tecnovigilancia,
lancado em dezembro de 2022, conta
com 2.321 profissionais inscritos, dos
quais 560 ja concluiram o curso.

';“'1 Curac e Capaciicis i
=X Tecnovigilancia

ABNS -.-awvisa

Revisio da norma de boas praticas de
farmacovigilancia para detentores de
registro de medicamentos

Tema 8.26. Revisiao da norma de boas
praticas de farmacovigilincia para
inclusdo de um dispositivo descrevendo o
nome do medicamento (uso do dicionario
WHODrug) no envio dos RPBRs e das
notificacées ao SNVS pelos Detentores de
Registro de Medicamento.

A proposta de abertura estd sendo
analisada no Ambito da Quinta Diretoria._

Formalizacdo do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia
Tema 8.8. Requisitos para um sistema
farmacovigilante  funcional e sua

interacdo com diversos atores relevantes
para a farmacovigilancia. Esse status
indica um sistema regulatério robusto no
pais no escopo de medicamentos e
vacinas. Na avaliacdo da vigilancia de
medicamentos e vacinas, o foco sera em
estruturas, processos e desempenho da
farmacovigilancia.

A proposta esta na etapa de elaboracao da
proposta de abertura de regulacao.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-oferece-programa-de-qualificacao-em-tecnovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6758979/IN_302_2024_.pdf/5f9b662c-7563-49ef-9145-68fee1193f10
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6758979/IN_302_2024_.pdf/5f9b662c-7563-49ef-9145-68fee1193f10
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6758979/IN_302_2024_.pdf/5f9b662c-7563-49ef-9145-68fee1193f10
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Revisdao do ordenamento regulatério da Tecnovigilancia

Tema 11.09. Revisio do ordenamento regulatéorio de tecnovigilancia com foco nas
empresas detentoras de registro de produtos para saude (RDC 67/2009 e RDC 551/2021).
Frente a isto, no primeiro semestre de 2024, tem sido realizada elaboracido de estudos
para compor a Avaliacdo de Impacto Regulatdério da proposta.

Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes

Tema 12.5. Requisitos de vigilancia pds-uso/mercado aplicaveis ao setor regulado,
incluindo aqueles referentes ao envio de notificacdes e relatérios periddicos obrigatérios
O projeto de regulamentacao da Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes encontra-se na
fase de abertura do processo regulatoério.

ANVISA PROIBE VENDA E USO DE PRODUTOS A BASE DE FENOL EM PROCEDIMENTOS DE SAUDE EM GERAL OU ESTETICOS
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA?B_START:INT=360)

ANVISA EMITE INFORME DE SEGURANGA SOBRE REAGOES ADVERSAS A COSMETICOS
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/2024/ANVISA-EMITE-INFORME-DE-SEGURANCA-SOBRE-REACOES-ADVERSAS-A-
COSMETICOS)

ANVISA TRABALHA PARA 0 SEU RECONHECIMENTO COMO AUTORIDADE SANITARIA DE REFERENCIA INTERNACIONAL NA LISTA DA OMS
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/2024/ANVISA-TRABALHA-PARA-O-SEU-RECONHECIMENTO-COMO-AUTORIDADE-
SANITARIA-DE-REFERENCIA-INTERNACIONAL-NA-LISTA-DA-0MS)

COSMETOVIGILANCIA: ANVISA DIVULGA PERGUNTAS & RESPOSTAS E CONVIDA PARA CONSULTA PUBLICA
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/2024/COSMETOVIGILANCIA-ANVISA-DIVULGA-PERGUNTAS-RESPOSTAS-E-CONVIDA-
PARA-CONSULTA-PUBLICA)

ANVISA ALERTA SOBRE PERIGOS DO USO INDEVIDO DE COLAS INSTANTANEAS EM PROCEDIMENTOS DE BELEZA
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/2024/ANVISA-ALERTA-SOBRE-PERIGOS-DO0-US0-INDEVIDO-DE-COLAS-INSTANTANEAS-
EM-PROCEDIMENTOS-DE-BELEZA)

ANVISA PUBLICA NOVA EDIGAQ DO MANUAL DE BIOVIGILANCIA
(HTTPS://WWW.GOV.BR/ANVISA/PT-BR/ASSUNTOS/NOTICIAS-ANVISA/2024/ANVISA-PUBLICA-NOVA-EDICAC-DO-MANUAL-DE-BIOVIGILANCIA)

« Cumprimento das metas institucionais preparatérias para alcancar Maturidade
PARA 0 04 na auditoria do Global Benchmarking Tools da Organizaciao Mundial da

PROXIMO - Avand

Avanco no tema 8.8 da Agenda regulatéria 2024-2025: Formalizacio do Sistema
SEMESTRE...

Nacional de Farmacovigilancia
Revisdo e atualizacdo da cartilha de pré-qualificacio de materiais de uso em

saude;

e Revisdo e atualizacdo de material instrucional para a notificacdo em
Tecnovigilancia.

o Publicacido dos relatérios dos Programas Nacionais de Monitoramento de
Alimentos.

o Publicacdo da revisdao da RDC 332, de 2005, que trata da Cosmetovigilancia e
elaboracdo do Manual para inspecao pelas vigilancias sanitarias.



Notificar € comunicar a ocorréncia
de eventos, problemas ou situacdes
associadas a produtos e servicos.
Podem ser notificados para a Anvisa

eventos adversos e queixas técnicas
sobre produtos e servigos
relacionados a vigilancia sanitaria. A
sua notificagcdo ajuda a Agéncia a
fornar medidas de protecdo e Como notificar um Evento adverso

promocdo & sua sadde. (EA) ou Queixa técnica (QT

Evento Adverso

HEMOVIGILANCIA

Problema / evento adverso relacionado
ao uso de sangue

Problema / evento adverso durante ou
apds doacdo de
sangue/hemocomponente

Cidadéo ‘@ NOTIVISA

- Quase-erro grave decorrente da doacdo
ou transfusio;

Incidente grave sem reacdo decorrente
da doacio ou da transfusao;

‘ - Reacdo transfusional;

Profissional* . NOTIVISA

he _ = = =
Profissional® {_JLimeSurvey Reacdo grave 3 doagdo

hitps://pesguisa.any

. Isa.dov.br/index.php
- Reacao Adversas em doadores /241757

vivos e receptores de células,

BIOVIGILANCIA

Formulario de

e Motificagdo de tecid P
Profissional* {_jLimeSurvey | Reacdes Adversas Cldos e Drga0s em
- . procedimentos de transplantes,
- Biovigilancia enxertos e reproducdo humana
(241757) produca

assistida

* entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e os tos e profissionais de satide E
que desenvolvam quaisquer atividades relacionadas com células, tecidos e érgaos

humanos nos processos de transplantes, enxertos, reproducao humana assistida, desde a doacao até
a evolucao clinica do receptor e do doador vivo.




NOTIFICAR E SEMPRE BOM...

Como notificar um Evento

adverso (EA) ou Queixa técnica

(QT)?

Sistema Médulo Evento Adverso Acesso
NUTRIVIGILANCIA
3550
Formuldrio de i B, #
Profissional e Motificacdo de - reagdes nocivas 3 salde :H—'E"“'.F 2
. {_JLimeSurvey | ocorréncias causadas pelo consumo de Eﬂ]ﬁf
Cidadao indesejdveis alimentos industrializados. ) 1:&;&'“‘
: e
Perfil Sistema Médulo Evento Adverso Acesso
COSMETOVIGILANCIA
Formulgrio de ocorréncias indessjaveiz Notificar problemas
I/"—"x - - -
T Y | Motificagao de A com produtos
Cidedao I'x &-Notivisa ! | ocorréncias durants “‘"'?E‘.‘?a“ de sujeitos 3 vigildncia
- . R produtos de higisne, ey E—
indesejaveis cosméaticos e sansantss senitaria
) [www_gov.br)
Formulério de - ocorréncias indesgjaveis
- Motificagdo de durante a utilizagao de
Cidadéo Lj LimeSurvey | ocorréncias produtos de higiene,
indesejaveis perfumes, cosméeticos,
saneantes
.. - pocorréncias indessjdveis
Formulario de .
Empresas e ) Notificacio de durante & utilizagao de
Profissional* | - NOTIVISA ¢ produtos de higiens,
- eventos adversos oy
. .. perfumess, cosmeticos,
€ queixa tecnica
sansantes

TECNOVIGILANCIA

*Profissionais de salde, servicos de saude e vigildncia sanitaria

Perfil Sistema
Cidadao - NOTIVISA
Profissional
Empresas
senigosde | ¥ NOQTIVISA
salde

Vigilancias

Modulo

Formulario de
Notificagdo de
Eventos
Adversos para
Cidadao
(geral)

Formulario de
Notificagdo de
eventos
adversos ou
fueixas
tEcnicas

Evento Adverso

Queixas técnicas ou eventos
adversos relacionados ao uso
de produtos para saldde sejam
kit diagndsticos, materiais ou
equipamentos.

Queixas técnicas ou eventos
adversos relacionados ao uso
de produtos para sadde sejam
Kit diagnadsticos, materiais ou
equipamentos.

ACesso




NOTIFICAR E SEMPRE BOM

Cidadao

Profissional
de salide

Perfii  Sistema
FARMACOVIGILANCIA

Senvigos de

salide o
Vig

Vigiléncias

Empresas

Madulo

Formulario de
Notificagdo de
Eventos Adversos
para Cidadao

(geral)

Formulario de
Notificagao de
eventos adversos
ou queixas
técnicas

Como notificar um Evento
adverso (EA) ou Queixa técnica

(QT)?

Evento Adverso Acesso

Reagdes adversas relacionados
ao uso de medicamentos ou
vacinas.

Reaqﬁes adversas relacionados
a0 uso de medicamentos ou
vacinas.



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

