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APRESENTACAO

O Boletim Informativo ‘Monitoramento Pés-
Mercado’ tem como propodsito fortalecer a
comunicagdo com o Sistema Nacional de
Vigiladncia Sanitdria, a sociedade civil e
demais interessados.

Nesta edi¢cdo, apresentamos uma andlise
dos dados de monitoramento e os
resultados das acdes realizadas pela
Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON) no ano de 2024.

Com isso, buscamos divulgar os avangos
do trabalho da Anvisa no monitoramento
poés-comercializacdo e po6s-uso de
produtos sujeitos a vigil@Gncia sanitdria.
Aproveite a leitural

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

Quinta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA
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0 QUE E VIGIPOS?

O Vigipés é o Sistema de Notificacio e
Investigacio em  Vigilancia Sanitaria, O Boletim MONITORAMENTO

instituido no ambito do Sistema Nacional de POS-MERCADO traz um recorte
Vigilancia Sanitaria, para o monitoramento, voltado para as atividades
analise e investigacdo dos eventos adversos e relacionadas aos eventos adversos
queixas técnicas relacionados aos servicos e observados na fase de pos-
produtos sob vigilancia sanitiaria na fase de comercializacdo/pos-uso. No
pés-comercializacio/pés-uso. O Vigipés foi campo da tecnovigilancia as
criado em 2009 e incorporado a Portaria de queixas técnicas sdo tratadas junto
Consolidacio 04, de 28 de setembro de 2017, ao fluxo de trabalho dos eventos
adversos.

que trata das normas sobre os sistemas e os
subsistemas do Sistema Unico de Satde (SUS).

A Organizacido Mundial da Saude (OMS), por meio do Centro
Colaborador para Monitoramento Internacional de Medicamentos
(Uppsala Monitoring Centre - UMC), mantém uma base global de

VUCE SABIA? informacoes sobre eventos adversos a medicamentos e vacinas chamada
VigiBase. Os dados agregados sio disponibilizados por meio do VigiLyze,
ferramenta de deteccao e gerenciamento de sinais. Esta iniciativa de
fortalecimento nacional e internacional pode se estender para
dispositivos médicos e a Anvisa tem participado ativamente das
discussoes!




_ACOES REALIZADAS EM 2024

SISTEMA E-NOTIVISA

Em 2024, foi realizada a inclusido do mdédulo para os dispositivos médicos e alimentos.
Também foi disponibilizado perfil de acesso especifico para as vigilancias sanitarias e
estabelecimentos de saude.

Lembrando que o sistema e-Notivisa é dedicado a notificacido pelo cidaddao de eventos
adversos e queixas técnicas sobre produtos sob vigilancia sanitaria.

O sistema pode ser utilizado para notificacbes de cosméticos, saneantes, produtos de
higiene, dispositivos médicos e alimentos.

As notificacdes sdo encaminhadas as empresas responsaveis, permitindo resposta direta
ao cidaddo. A Anvisa gerencia as informacoes e adota medidas sanitarias necessarias.

O acesso ao sistema é feito via Gov.Br, ampliando o controle social. Para notificar, acesse:
https://enotivisa.anvisa.gov.br/.

PROJETO MONITORA.AI

O projeto Monitora.Al tem como objetivo viabilizar o uso da Inteligéncia Artificial para
aprimorar o monitoramento pés-mercado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Entre os avancos esperados para 2024, destaca-se a otimizacao da andlise de dados sobre
eventos adversos e queixas técnicas, por meio da integracao dos dados de monitoramento
da Anvisa, do processamento de Bulas e Instrucdes de Uso.

Atualmente, o projeto ja concluiu a etapa de prova de conceito, além de terem sido
avaliados modelos capazes de reconhecer e classificar eventos adversos em bulas e
instrucodes de uso, utilizando como referéncia a nomenclatura do MedDRA e do IMDRF.

A iniciativa busca aumentar a eficiéncia do monitoramento pds-comercializacao,
permitindo a identificacdo precoce de riscos a saude publica.

INSPEGOES NO AMBITO DO VIGIPOS

A inspecdo das empresas e instituicoes de saude, a regularizacao sanitaria e as analises de
controle de qualidade de produtos sujeitos a Vigildncia Sanitdria, bem como seu
monitoramento apds comercializacio constituem os alicerces do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

No contexto pods-mercado, mais especificamente, as equipes de farmacovigilancia e
tecnovigilancia cumpriram o plano anual, 2024, de inspecdes para verificacao, in loco, do
atendimento ao ordenamento legal e regulatério das empresas para monitorar o
comportamento dos produtos apds sua comercializacao.


https://enotivisa.anvisa.gov.br/
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INSPEGOES DE FARMACOVIGILANCIA

@) objetivo das inspecoes em

farmacovigilancia é avaliar os sistemas de Itlﬁmer?de Estado
farmacovigildncia dos Detentores de LA Bt

Registro de Medicamentos (DRM), em

relacdo ao cumprimento dos requisitos da 2 VR
RDC 406/2020, que dispde sobre as Boas

Praticas de Farmacovigildncia para DRM »

de uso humano. z CBEE
Em 2024 foram realizadas 14 inspecoes

em DRM para os quais foram feitas 10 S30 Paulo
recomendacdes, que siao objeto de

acompanhamento pela AnVisa. QUADRO 1. NUMERO DE INSPEGAQ DE FARMACOVIGLANCIA POR ESTADO.

INSPECOES DE TECNOVIGILANCIA

O objetivo geral da inspecao é verificar o atendimento ao ordenamento legal
e regulatorio, avaliar as tratativas dadas as notificacdes de eventos adversos
e queixas técnicas de Dispositivos Médicos (DM) e efetividade de acdes de
campo.
No ano de 2024, foram realizadas 10 inspecbdes de tecnovigilancia, em
empresas localizadas nos estados de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de
Janeiro, Rio Grande do Sul, Santa Catarina, e Sdo Paulo. As inspecdes foram
L realizadas em parceria com os entes locais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

FORTALECIMENTO DA REDE SENTINELA

Em 2024, o marco regulatério da Rede Sentinela foi atualizado, sendo publicadas:

e RDC n° 872, de 17 de maio de 2024, que dispde sobre a composicao e o funcionamento
da Rede Sentinela.

e Instruciao Normativa - IN n® 302, de 17 de maio de 2024, que dispde sobre o
credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela.

Em conjunto, os dois atos normativos buscam atualizar conceitos, além de ampliar e
facilitar o processo de adesao das instituicdes a Rede Sentinela.

No ultimo ano, a GGMON tem realizado acbes para fortalecimento da Rede Sentinela. Em
conjunto com a REDE RUTE, a area tem promovido quinzenalmente o Sentinelas em

Aciao. O objetivo da iniciativa é abordar temas de interesse da rede e que,
preferencialmente, tenham interface com o monitoramento pés mercado.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000872&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434%22%20%20HYPERLINK%20%22https://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/instrucao-normativa-da-anvisa-in-ndeg-302-de-17-de-maio-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/programa-sentinelas-em-acao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/programa-sentinelas-em-acao
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Além disso, a Anvisa tem criado estratégias para incentivar a realizacdo de notificacido
pelas instituicoes credenciadas e a participacdo nas pautas de monitoramento da
seguranca e qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria tendo em vista o uso no
mundo real, ou seja, em suas praticas de trabalho diarias. Isso foi assunto da 1* Jornada da
Rede Sentinela, realizado em novembro de 2024, com participaciao de cerca de 600
inscritos.

Ainda, no ano de 2024, foram publicados 02 Boletins da Rede Sentinela, trazendo as
atualizacdes de assuntos voltados ao Observatdrio. Os boletins estdo disponiveis no portal
da Anvisa:

BOLETIM fcesse aqui os boletins da Rede
INFORMATIVO

DA REDE SENTINELA

Contribuicao da Rede Sentinela no GBT Global Benchmarking Tools - OMS

Em agosto de 2024, foi realizada Reunido Preparatéria para Auditoria da Organizacao
Mundial da Saude (OMS), junto as instituicées da Rede, em continuidade as acdes para
receber a auditoria da Organizacdo Mundial da Saude . Em seguida, a Anvisa foi
submetida a auditoria para avaliacido dos indicadores globais para medicamentos e
vacinas.

Para o ano de 2025, serao acompanhados os desdobramentos da auditoria e préximos
passos para esta estratégia.

Projeto Mais Tecno - "iniciativas para impulsionar a Tecnovigildncia”

A execucido do Projeto Mais Tecno foi iniciado em dezembro de 2023, a partir da
celebracido de um Termo de Execucdo Descentralizada - TED com a Universidade de
Campina Grande (UFC). Em dezembro de 2024 foi celebrado um novo TED com a
Universidade Federal de Santa Catarina.

O Projeto Mais Tecno tem como objetivo o fortalecimento do monitoramento da
seguranca e desempenho de DM na etapa de péds-comercializacdo, com foco em
iniciativas que impulsionem as atividades de tecnovigilancia para os entes regulados e
reguladores.

No ano de 2024, foram publicados trés numeros do Boletim Informativo de
Tecnovigilancia sobre Glicosimetros, Testes para Dengue e Implantes Mamarios.
Atualmente, estd em fase de revisdao a Cartilha sobre Modos de Falha de Ventiladores
Pulmonares, duas relacionadas a Glicosimetros e uma sobre Bomba de Infusao. Também se
encontram em revisao duas edicoes do BIT com os temas catéter e ventilador pulmonar.

Nesse periodo, dois pesquisadores da UFCG fizeram um estagio na Geréncia de
Tecnovigilancia (GETEC) onde tiveram a oportunidade de conhecer o processo de trabalho

da area e, interagir com profissionais de entes locais do SNVS.

O projeto Mais Tecno em execucao pela UFCG e UFSC tem previsiao de término em 2026. '
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GRUPO DE TRABALHO TRIPARTITE (GTT-VIGIPOS)

No ano de 2024, este grupo, que iniciou suas atividades em 2023, apresentou avancos nas
discussdes e nas frentes de trabalho. Foi finalizado o ano com abertura de 3 grupos
elaboradores de procedimentos a serem harmonizados considerando os seguintes temas:

e Inspecao de Farmacovigilancia

e Inspecao em Tecnovigilancia
e Andlise das notificacdées de hemovigilancia.

Com a criacao do Diretério de Repositéorio de documento do GTT-Vigipos, na pagina da
Anvisa, o grupo consolida seu trabalho que promete ser alavancado com o que sera
desenvolvido no proximo ano (2025).

Para saber mais sobre o tema, acesse ao Diretério no portal da Anvisa, em Assuntos>
Fiscalizacdo e Monitoramento> Banner: Publicacoes.

goub : .o CEEETD

= Agéncla Nacional de Vigilncia Sanitaria - Anvisa O qut vock procura? Q

Lembramos que o Grupo de Trabalho Triparte
(GTT-Vigip6s) foi instituido pela Portaria n° .
802/2023 para fins de padronizaciao e Vigipos
harmonizacido dos procedimentos, acoes,
programas, planos e parametros de atividades
relativas ao Sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipos)

na pés-comercializacdo/pés-uso.

PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA

No Brasil, entende-se que produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) sao
formulacdes industrialmente obtidas a partir de matérias-primas preparadas de acordo
com as técnicas da MTC e integrantes da Farmacopeia Chinesa. Sao formulacdes cuja
composicdao quantitativa e qualitativa deve corresponder a descrita em referéncias de MTC
na Farmacopeia Chinesa.

Os produtos da MTC sao regulados no Brasil através da RDC 901/2024, a qual dispde sobre
a fabricacdo e comercializacdo de produtos da MTC. Atualmente. De acordo com esta
norma, os produtos da MTC nao necessitam de registro ou notificacao.

Recentemente foi criada uma pagina no portal da Anvisa que concentra informacdes sobre
o tema e da destaque ao formuldrio para que cidadaos, usuarios e profissionais de saude
notifiquem quaisquer problemas suspeitos, confirmados, de seguranca, eficacia (Eventos
Adversos - EA) ou de desvio de qualidade (Queixa Técnica - QT) relacionados ao uso de
produtos da MTC.

Notifique EA dos MTC

O EID

Quer fazer uma notificacao?
Entre no QR code



https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-802-de-17-de-julho-de-2023-497274605
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-802-de-17-de-julho-de-2023-497274605
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RES&numeroAto=00000901&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RE/GELAS/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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TRABALHO DAS CAMARAS TECNICAS

CAMARA TECNICA DE TECNOVIGILANCIA - CTT

A Camara Técnica de Tecnovigilancia (CTT) foi formalizada por meio da Portaria 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
aplicacio de conhecimento técnico com a finalidade de subsidiar as acbes de
monitoramento pds-comercializacido de DM. As necessidades e demandas identificadas na
CTT estao sendo operacionalizadas no Ambito do Projeto Mais Tecno. Em 2024, em virtude
de mudancas internas na area, ocorreu apenas uma reuniao da CTT, em 11/04/2024.

CAMARA TECNICA DE FARMACOVIGILANCIA - CTFARM

A Camara Técnica de Farmacovigilancia foi formalizada por meio da Portaria n° 663, de
20 de junho de 2023 (alterada pela Portaria no. 1.069, de 22 de agosto de 2024), tem como
objetivos: dar suporte técnico-cientifico a GFARM; contribuir com o monitoramento do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico em farmacovigilancia, visando modernizar,
racionalizar e agilizar a atuacao regulatéria; e promover a participacdo da comunidade
cientifica no campo da farmacovigilancia por meio do intercAmbio de conhecimentos e
experiéncias. Foram realizadas 4 reunidées da CTFARM em 2024, sendo que em 27/08 foi
debatido o controle dos medicamentos agonistas GLP-1, em que foi recomendado maior
controle da promocao e da dispensacao destes medicamentos.

AUDITORIA OMS - GLOBAL BENCHMARKING TOOLS

O reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na
Lista da Organizacio Mundial de Satude (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 avaliacdo do
sistema regulatorio, que elenca os critérios e indicadores a serem atendidos nas diversas
funcoes regulatérias. A avaliacio do desempenho da funcido regulatéria vigilancia
perpassa todos os processos de farmacovigilancia e as interacoes com os diversos atores
como Ministério da Saude, servicos de saude, salas de wvacinacido, setor regulado,
laboratorios, dentre outros.

No segundo semestre de 2024, a Anvisa foi submetida a auditoria frente aos indicadores
globais para medicamentos e vacinas.

Para o ano de 2025, em consonincia com o Objetivo Estratégico da Anvisa teremos
acesso aos desdobramentos da Auditoria e préximos passos para esta estratégia.

SITE: HTTPS://WWW.PAHO.0RG/PT/NODE/87109 '


https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities
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A biovigilancia engloba acdées de monitoramento e controle de
riscos e eventos adversos relacionados com todo o ciclo de células,
tecidos e 6rgidos (CTO) humanos, desde a doacdo 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, selecio e notificacido do doador, coleta de amostras,
triagem clinica, social, fisica e laboratorial, coleta/retirada das CTO,
avaliacdo, processamento, acondicionamento, armazenamento,
transporte, disponibilizacdo/distribuicdo, uso terapéutico e
seguimento dos receptores e doadores vivos.

Em 2024, houve um aumento de 75% nas notificacdes em comparacao a 2023, sendo a
maioria de grau leve. Apesar do aumento, hd uma distribuicao irregular dos registros
nas unidades da federacao, indicando subnotificacido. Publicacées em biovigilancia,
como o livro “Boas Praticas e Apoio Decisério para o Processo de Doacdo e Transplantes
de Orgaos, Tecidos e Células Humanos” e o “Manual de Biovigilancia”, podem aumentar
o conhecimento e incentivar notificacdes.

NOTIFICACOES DE REACOES ADVERSAS EM TRANSPLANTES E
ENXERTOS (CELULAS, TECIDOS E ORGAOS) E REPRODUGCAO
HUMANA ASSISTIDA (RHA) NOS TRES ULTIMOS ANOS, BRASIL,

® 2022 ® 2023 2024

Transplante de 6rgaos

Transplante de células

Transplante de tecidos

Reproduc¢ao humana

0 50 100 150 200 250 300 350

Fonte: Painel de Biovigilancia (acesso em fev/2025).




MONITORAMENTO EM NUMEROS

MONITORAMENTO EM

COSMETOVIGILANGIA NOMEROS

-2024-

A cosmetovigilancia compreende as atividades inerentes a

identificacao, notificacao, avaliacao, monitoramento,

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

Em 2024, foram registradas 211 notificacbes de eventos adversos, das quais 46,4%
envolveram intoxicacdo ocular associada a produtos para modelar cabelos. As
notificacbes registradas no e-Notivisa, que contam com resposta voluntaria das
empresas, nao foram incluidas no montante. Seis investigacdes foram conduzidas para
apurar eventos graves associados a esses produtos, que demandaram respostas das
empresas.

NOTIFICA(.'(-)ES DE REAG(-)ES ADVERSAS DECORRENTE DO USO DE COSMETICOS, PARA 2024,
BRASIL.
contorno dos olhos Modelagem de cabelo
20% 20%

Cuidado dos dentes
20%

Cuidado e limpeza dos cabelos e couro cabeludo
40% Fonte: Fonte: Painel de Cosmetovigilancia (acesso em fev/2025).

VIGILANCIA DE SANEANTES

A vigilancia de saneantes consiste no
monitoramento, analise e investigacido dos
eventos adversos causados pelo uso de Inseticida

produtos saneantes, com finalidade de
identificar situacdées que requeiram a adocao
de acoes para reducao do risco.

Em 2024, foram registradas
nas bases de dados (fonte:
Notivisa/Limesurvey/e-

Notivisa) da Anvisa um total
de 96 notificacoes de eventos

72

adversos relacionados a
saneantes.
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A Farmacovigilancia é uma ciéncia e conjunto de atividades
relacionadas a identificacao, avaliacido, compreensio e prevencao
de efeitos adversos ou problemas associados ao uso de
medicamentos”, incluindo vacinas.

As atividades de farmacovigilancia contribuem para a garantia da
seguranca sanitdria dos medicamentos disponiveis no Brasil. Uma
das principais atividades da Anvisa neste campo é o recebimento e
a analise de notificacoes de suspeitas de eventos adversos a
medicamentos por meio do sistema VigiMed

Classificacao dos eventos adversos reportados
Desde 2021, o pais tem alcancado a meta em 2024

mundial de 200 notificacées por milhdo de
habitantes, patamar recomendado pela
OMS, gracas ao crescimento das
notificacoes nos ultimos anos,
principalmente por farmacéuticos,
conforme grafico abaixo:

EVENTOS GRAVES
38.4%

EVENTOS NAQ GRAVES
Niamero total de notificacdes de reacdes 58.4%
adversas a medicamentos (RAM) recebidas
por 1.000.000 hab (ano)

0BITOS
3.1%
Fonte: VigiMed, acessado em fev/2025.

Em 2024  foram  recebidas  56.555
notificacbes de suspeitas de eventos
adversos no VigiMed e encaminhadas ao
VigiBase, a base de dados internacional do
Programa de Monitoramento de
Medicamentos da Organizacido Mundial da
Saude, do qual o Brasil é membro desde
2001. Destas notificacoes, 22.434 (40%)
foram graves e 34.121 (60%) nao graves e
1.829 (3,2%) tiveram 6bitos como desfecho.

Os principios ativos mais notificados no Brasil em 2024 foram: dipirona (3,8 %),
infliximabe (3,7%), morfina (3,4%) e paclitaxel (3,1%). Nenhum sinal de seguranca
(necessidade de investigacdo ou monitoramento adicional) foi identificado para esses
principios ativos, de modo que os valores nao representam um risco propriamente dito,
mas sim maior alerta de pacientes e profissionais de saude quanto ao uso desses

medicamentos. '


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
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HEMOVIGILANCIA o

Hemovigilancia é 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 captacao, selecido, qualificacido do doador,
processamento, armazenamento, transporte, distribuicio dos hemocomponentes,
procedimentos pré-transfusionais e ato transfusional.

A Anvisa, como coordenadora do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH), realiza a
atividade de gerenciamento das notificacoes, seguindo critérios de priorizacao.

Em 2024, foram recebidas 18.769 notificacoes e enviados 960 comunicados formais ao
SNVS.

Notificacoes de eventos adversos em hemovigilancia reportados pelos servicos de saide a
Anvisa, por data de notificacao para o periodo de 2023 e 2024, Brasil

@ 2024 ® 2023

Reac¢des Transfusionais

Incidentes graves sem reacao

o R
F

Quase-erros graves
210
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Reacdo Grave a doagao
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FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA

Evento Adverso classificado pelo Tipo, para o ano de 2024,

Brasil.
erave  OBITO
0% 05%

A partir das notificacoes VODERADA
recebidas, 80,3% delas 14.8%
foram concluidas, ou

seja, foram analisadas e
obtiveram um desfecho.

LEVE
14.1%
FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA



MONITORAMENTO EM NUMEROS
MONITORAMENTO EM

NUTRIVIGILANCIA NOMEROS

-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 notificacoes de eventos adversos
relacionadas a alimentos industrializados e as relacionadas a alimentos manipulados em
servicos de alimentacéo (restaurantes, bares, padarias).

No total de notificacdées de 2024, podemos destacar que, praticamente, triplicou em
relacdo 2022 (n=43) e duplicou em relacdo a 2023 (n=65). Um unico alimento para fins
especiais, consumido por publico vulneravel, foi responsavel por mais da metade das
notificacoes recebidas, resultando em acdes sanitarias. As notificacdes registradas no e-
Notivisa, que contam com resposta voluntdria das empresas, ndo foram incluidas na

estatistica.

NUMERO DE NOTIFICACOES RECEBIDAS NA NUTRIVIGILANCIA POR
CATEGORIA DE ALIMENTOS PARA OS ANOS 2024.

Alimentos de origem animal
11.9%

Alimento manipulado
5.1%

Suplemento alimentar
10.2%

Alimento para fins especiais

68.6%
Fonte: Anvisa. Limesurvey, Vigimed/Vigiflow, FalaBR/Ouvidoria, SAT, SEI. Dados extraidos em fev/2025.

CATEGORIA DE NOTIFICADOR DE SUSPEITA DE
EVENTO ADVERSO DE ALIMENTOS
BRASIL, 2024

Cidadao
40.8%

Profissionais de saude
59.2%

FONTE: ANVISA. NOTIVISA/LIMESURVEY.



MONITORAMENTO EM NUMEROS
MONITORAMENTO EM

TECNOVIGILANCIA NUMEROS

-2024-

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de DM na fase de pds-
comercializacdo, com vistas a monitorar o desempenho e recomendar a
adocdo de medidas para minimizacdo de riscos no uso do produto, com foco
na promocao e protecao da saude da populacio. Sdo inimeras as tecnologias

incluidas no universo de DM, atualmente divididas em equipamentos
médico-hospitalares, materiais para uso em saude, produtos para
diagnostico in vitro (IVD) e software como dispositivo médico (SaMD).

Diversas sdo as estratégias adotadas na area de No ano de 2024 o Notivisa recebeu
tecnovigilancia para melhorar o processo de 23.016 notificacées de DM sendo
observacido e levantamento de dados e 4646 de EA e 18.370 de QT,
informacdes para o processo de andlise,
investigacao e comunicacao do risco. Uma das
formas mais consolidadas é o uso de sistema de

conforme detalhamento abaixo:

Percentual de notificacdes recebidas,

informacao para a captura de dados do mundo recebidas em 2024, relacionadas ao uso de
real, por meio do processo de notificacao. Este dispositivos médicos, Brasil.
ainda é um sistema passivo, mas proporciona EVENTO ADVERSO

uma visdo geral do comportamento das
tecnologias quando inseridas em na rotina
assistencial.

20.2%

O Notivisa é o sistema oficial do SNVS para
captacido de notificacbes envolvendo DM; as
notificacbes sao inseridas no sistema por
profissionais de saude, servicos de saude e
empresas detentoras de registro no Brasil. O
cidadao faz uso de um formulario um pouco
mais simplificado, mas que também compode a
base de dados. Os dados notificados sao 19.8%

gerenciados pelo SNVS e orientam as acdes no Fonte: Anvisa-mt'ivisa (2024).
ambito da vigilancia sanitaria. Dados atualizados em fev/2025, Dados sujeitos a revisdo.

QUEIXA TECNICA

Dessas notificacoes 205 sdo de 6bito,
114 relacionados a artigos médicos e 91
relacionados a equipamentos médicos.




MONITORAMENTO EM NUMEROS
MONITORAMENTO EM

TECNOVIGILANGIA NGMEROS

As acoes de campo sdo comunicadas pelas
empresas detentoras de registro a Anvisa
com intuito de reduzir o risco no uso dos
DM ja comercializados. No ano de 2024,
foram publicados 394 alertas, sendo 141
envolvendo equipamentos, 125
relacionados a Material, 106 de IVD e 22
SaMD. Dos 394 alertas, 93 eram de
recolhimento

Dados de acoes alertas
publicados, por tipo de
DM, para as acdes de
campo no ano de 2024

REGISTRO NACIONAL DEIMPLANTES - RNI Fonte: Controle interno GETEC/ GGMON
O Registro Nacional de Implantes (RNI) foi desenvolvido para

possibilitar o registro dos procedimentos RN’
cirirgicos relacionados ao processo de implantacio de .
proteses osteo-articulares (quadril e joelho) e de stent

coronariano. Ao todo, sdo 58 estabelecimentos de saude

cadastrados. Em 2024 No Registro Nacional de Implantes 68 ESTABELECIMENTO
foram cadastradas 64 Artroplastias (quadril e joelho) e 9.816 CADASTRADOS
Angioplastias para o periodo. NO RNI
Dados de registro de implantes no Tipo de registro no RNI no ano de 2024.
ano de 2023 e 2024 Artroplastia
® 202 © 203 0.6%

0 2000 4000 6000 8OO0 10000 12000 14000

Angioplastia
99.4%

Fonte: Sistema de Registro Nacional de Implantes, extraidos em fev/2025.




PROGRAMAS DE MONITORAMENTO

PROGRAMAS NACIONAIS DE MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Em 2024, a Anvisa publicou relatérios referentes ao monitoramento dos teores de
sédio e acucar em categorias prioritarias de alimentos industrializados incluidas nos
acordos voluntarios dos Planos Nacionais de Reducao de Sédio e Acucares. Tais planos
foram estratégias de saude publica, definidos pelo Ministério da Saude e pactuados
com associacdes de industrias alimenticias, voltados para a diminuicdao da ingestao de
soédio e acucares pela populacao brasileira.

O relatorio sobre Aditivos e Contaminantes (2021-2023) monitorou substancias como
acidos, corantes e metais (arsénio, cddmio e chumbo), além de micotoxinas. Embora os
resultados ndo indiquem riscos toxicolégicos imediatos, hd preocupacao sanitaria, pois
alguns fabricantes ndo cumprem as regulamentacoes.

Lista dos relatdérios publicadas no ano de 2024

Relatério do Monitoramento do Teor de Acucar em Alimentos
Industrializados dos anos de 2022/2023

Relatério do Monitoramento do Teor de Sédio em Alimentos
Industrializados dos anos de 2022/2023

Relatério do Monitoramento do Teor de Acticar em Alimentos
Industrializados do ano de 2021

B Digitalize-me!

Relatério do Monitoramento do Teor de Sédio em Alimentos
Industrializados dos anos de 2020 e 2021.

Biénio 2024/2025

Para o planejamento dos Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos,
referente ao biénio 2024/2025, foram incluidos 7 Programas definidos com o foco na
gestdo de riscos, no consumo de alimentos pela populacdo brasileira e alinhados as
principais politicas publicas.

- PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA I0DAGAO DO SAL PARA CONSUMO HUMANO

« PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA FORTIFICAGAO DAS FARINHAS DE TRIGO E MILHO COM FERRO E ACIDO FOLICO
 PROGRAMA DE MONITORAMENTO DE ADITIVOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS

- PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA IMPLEMENTAGAO DA ROTULAGEM NUTRICIONAL DE ALIMENTOS EMBALADOS
 PROGRAMA DE MONITORAMENTO DE GORDURA TRANS INDUSTRIAIS EM ALIMENTOS

 PROGRAMA DE MONITORAMENTO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

- PROGRAMA DE MONITORAMENTO DE AVALIAGAO MICROBIOLOGICA DE ALIMENTOS




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
regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia.

A Geréncia Geral de Monitoramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria e suas areas técnicas
possuem 8 temas na Agenda 2024-2025.

serem

Os 8 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 (Dispode
sobre a composicido 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

Projeto 3.9. O projeto de regulamentacio da
Nutrivigilancia encontra-se em Analise de Impacto
Regulatério (AIR), em atendimento as Boas Praticas
Regulatérias, preconizadas pela Anvisa. A area segue
realizando as oficinas para cumprimento do ciclo de
andlise de impacto regulatério e elaboracido do
relatério.

Revisao da norma de Cosmetovigilancia

Projeto 4.4. Revisao da norma da Cosmetovigilancia -
Tema concluido.

Finalizado tema com a publicacio da Resolucido de
Diretoria Colegiada n° 894/2024 e Manual de Inspecao
da Cosmetovigilancia.

Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes

Projeto 12.5. O projeto de regulamentacio da
Vigilancia Pds-Uso de Produtos Saneantes encontra-se
no inicio da etapa de Analise de Impacto Regulatério.

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.

TR cuo or Capacicio i
=¥ Tecnovigilancia

ABNS .- ANVISA

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

Projeto 8.26.1. Foi publicada a Consulta
Publica n°® 1283 de 18/09/2024, que trata
de proposta de alteracdo da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 406, de 22 de
julho de 2020, que dispde sobre as Boas
Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento
de uso humano. O objetivo é incluir a
obrigatoriedade da  utilizacaéo do
Dicionario WHODrug para descriciao de
medicamentos no envio das notificacoes.
As contribuicoes estdo em processo de
consolidacao.

Formalizacdo do Sistema Nacional de

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

interacdo com diversos atores relevantes
para a farmacovigilincia. 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 serd 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
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6872326/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1283+CPROR.pdf/e3ee2bbf-453e-42ff-acee-4d55fd9ffb45
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6872326/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1283+CPROR.pdf/e3ee2bbf-453e-42ff-acee-4d55fd9ffb45
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6872326/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1283+CPROR.pdf/e3ee2bbf-453e-42ff-acee-4d55fd9ffb45
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6872326/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1283+CPROR.pdf/e3ee2bbf-453e-42ff-acee-4d55fd9ffb45
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6872326/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N%C2%BA+1283+CPROR.pdf/e3ee2bbf-453e-42ff-acee-4d55fd9ffb45

AGENDA REGULATORIA DO r
MONITORAMENTO POS MERCADO

Revisao do ordenamento regulatério da Tecnovigilancia

Projeto 11.22. O marco regulatoério da tecnovigilancia data de 2009, refletindo um outro
contexto histérico. As RDC 67/2009 e RDC 23/2012 proporcionaram que as empresas,
naquele momento, iniciassem a organizacao do tema dentro de seu sistema da qualidade.
Atualmente, é necessario adequar as exigéncias relacionadas as Boas Praticas de

Tecnovigilancia de maneira a convergir com as discussoes internacionais. Frente a isto, a
area vem trabalhando nas etapas de elaboracdo da Analise de Impacto Regulatério do
tema, tendo realizado parceria, por meio de um TED com a Fiocruz/Brasilia para
elaboracdo de documentos que retratem a vigilancia pds- comercializacio de DM das
principias autoridades regulatdérias estrangeiras. Estes documentos tém por objetivo
subsidiar a proposta brasileira.

Revisiao da RDC 19/2005

Projeto 1.2.4 Revisao da norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informacao e
Assisténcia Toxicolégica - RENACIAT (Revisdao da RDC n° 19/2005)

Tema entrou na agenda e sera aberto processo de revisido em 2025.

COMPENDIO DE INSTRUMENTOS DE COMUNICACAO

O COMPENDIO TRATA DE REUNIR OS INSTRUMENTOS DE COMUNICACAO PUBLICADOS DURANTE O ANO, OS ALERTAS E INFORMES PODEM SER
CONSULTADOS NO PORTAL DA ANVISA.

Nu 1
. umero do alerta ou Titulo Meés da publicacao
informe de seguranca
ALERTA GGMON Perigos do uso indevido de colas instantaneas ndo regularizadas .
. . Fevereiro/2024
01/2024 como cosméticos para fins de embelezamento.
Alerta GGMON . -
02/2024 Actonel Chronos intercambialidade Agosto/2024
Risco de aspiracdo e pneumonia por aspiracdo durante anestesia
Alerta GGMON geral ou sedacao prof}lnda c.om ousode sen‘iaglutldfa (Ozer.nplc,
03/2024 Rybelsus, Wegovy), liraglutida (Saxenda, Victoza), liraglutida + Setembro/2024
insulina degludeca (Xultophy), lixisenatida (Soliqua), tirzepatida
(Mounjaro) e dulaglutida (Trulicity)
Alerta GGMON Implantes hom.lor}a}s .pafra f}ns este~t1co§ ede desem;ienho
podem ser prejudiciais a saude e ndo ha comprovacao de Outubro/2024
04/2024 . .. ..
seguranca e eficacia para essas finalidades.
Informe de seguranca Reconhecimento e Registro de Reacoes Adversas a
. . ) Junho/2024
01/2024 Produtos Cosméticos nos Canais da Anvisa




COMO 0 CIDADAQ NOTIFICA?

Como notificar um Evento adverso (EA) ou Queixa técnica (QT)?

MEDICAMENTOS
\/. optact Reac¢Bes adversas relacionadas ao uso de
g Med medicamentos ou vacinas.

PROBLEMAS RELACIONADO A DOAGAO DE SANGUE

Eventos ndo esperados no momento da
4. NOTIVISA doacdo de sangue.

DISPOSITIVOS MEDICOS, ALIMENTOS, COSMETICOS, SANEANTES

i, Ocorréncias indesejaveis durante a utilizacao de
e-Notivisa . . e o
dispositivos médicos, produtos de higiene,

cosmeéticos e saneantes.

ALIMENTOS, COSMETICOS, SANEANTES

Ocorréncias indesejaveis durante a utilizacao de
produtos de higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes.

N
£_J LimeSurvey




COMO NOTIFICAR POR EMPRESAS E
PROFISSIONAIS

Como notificar um Evento adverso (EA) ou Queixa técnica (QT)?

HEMOVIGILANCIA
. transfusao;

issi * 4>, NOTIVISA . ~
Profissional* <. NOTIVISA Incidente grave sem reacdo decorrente da

doacdo ou da transfusao;
Reacdo transfusional

Profissional*  €_j LimeSurvey Reacdo grave a doa¢ao

Reacdo adversas em doadores
vivos e receptores de células,
Profissional* 6 LimeSurvey tecidos e 6rgaos em
procedimentos de transplantes,
enxertos e reproducdo humana
assistida

* entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e os estabelecimentos e profissionais
de satude que desenvolvam quaisquer atividades relacionadas com o ciclo de células,
tecidos e 6rgidos humanos nos processos de transplantes, enxertos, reproducdo humana
assistida, desde a doacdo até a evolucao clinica do receptor e do doador vivo.




COMO NOTIFICAR POR EMPRESAS E
PROFISSIONAIS

Como notificar um Evento adverso (EA) ou Queixa técnica (QT)?

NUTRIVIGILANCIA

. . V . ~ . N 7
Profissional €} LimeSurvey ReacSes nocivas a sadde

causadas pelo consumo de
alimentos industrializados.

COSMETOVIGILANCIA

Ocorréncias indesejaveis durante
Empresas . 4

Profissional*® a,fi{i NOTIVISA a utilizacao de produtos de
higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes.

*Profissionais de salde, servicos de saude e vigilancia
sanitaria.

TECNOVIGILANCIA

Profissional , o

Embresas Queixas técnicas ou eventos
Ser\F:i os de 47 NOTIVISA adversos relacionados ao uso de
cal dé S R S dispositivo médico, sejam kit
Vigilancias diagndsticos, materiais ou

equipamentos.

FARMACOVIGILANCIA

Servicos de . , E E_-\.
satde Reac¢bes adversas relacionados I

A el ao uso de medicamentos ou
Vigilancias \/lglMed [w]

vacinas.
Empresas




NOTIFICAR E SEMPRE BOM...

Acesse as plat formas
de notificacaalpelo

nosso sité™ »
N

23


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

