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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orientacoes para preenchimento do formulario do Alerta

Objetivo da Apresentacao

Orientar as empresas detentoras
de registro de produtos para saude
em relacao ao preenchimento do
formulario do Alerta de
Tecnovigilancia.
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Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia —
Orientagoes gerais

e O formulario esta disponivel em formato protegido

* (Os campos ou partes sao autoinstrutivos - apresentam as orientacoes
pertinentes

e Todos os campos que permitem edicao deverdao ser preenchidos pela
empresa. Esses campos estao destacados com a cor cinza

e O preenchimento de alguns campos ou partes deles sao de
preenchimento exclusivo pela Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC)

* O problema que motivou o desencadeamento da acao de campo nao pode
ser minimizado, mascarado, desqualificado —:= ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia —
Orientagoes gerais

O formulario nao deve ser utilizado como instrumento de propaganda da
empresa e ou do produto

Nao devem ser feitas comparacdbes com empresas e produtos
concorrentes, como estratégia para desqualifica-los

O objetivo do Alerta é comunicar aos clientes, profissionais e servicos
de saude, pacientes e outros interessados sobre um risco relacionado ao

produto e as medidas a serem tomadas para evitar ou diminuir o risco
relacionado



Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Orientacoes gerais

* As informacoes oficiais da regularizacao do produto no
Brasil, registro/notificacao estao disponiveis no site da Anvisa -
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>



https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>

Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Campos do Formulario

Titulo

Identificagao do produto (separar por ponto-e-virgula)
Problema

Acao

Historico

Recomendac¢oes ao publico-alvo

Relacione aqui os anexos do alerta

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC

Painéis da Tecnovigilancia

Informagdes Complementares
. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

TAG/Descritores 9



Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia

Descricdo dos campos - Titulo

Titulo:

Alerta XXXX (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Digite 0 nome da empresa de acordo
com o registrado na ANVISA - Produto Digite o nome comercial do produto de acordo com o
registrado na ANVISA - Acao proposta pela empresa: (Ex: Recolhimento, Segregacao, Correcao
em campo, Comunicacao e Alteracoes das Iinstrucoes de uso) — Chamado do alerta

* Nome da empresa (Razao social)

* Produtos envolvidos (Nome comercial)

* Tipo de acao de campo: recolhimento, correcao em campo, comunicacao ao cliente, atualizacao de
software, etc

 IMPORTANTE: Utilizar as informacdes oficiais do registro, que podem ser consultados no site da Anvisa -
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/>
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos - ldentificacao do produto

Identificacdo do produto (separar por ponto-e-virgula):

Classe de Risco: Classe de risco do produto (I a 1V).

Nome Comercial: Digite o0 nome comercial do produto de acordo com o registrado na ANVISA.

Nome Técnico: Digite o nome técnico do produto de acordo com o registrado na ANVISA.

Nimero de registro/notificacdo ANVISA: Digite o niimero do registro/notificacdo da ANVISA.

Modelo/apresentacdo afetado: Modelos afetados pelo problema. Para IVD, usar este campo
como sendo apresentacao..

Nameros de série/lote afetados ou versdo de software: Numeros de lote/série afetados pelo

Tipo de produto: Equipamento médico, material de uso em satde, produto para diagnéstico in- Problema. Para Software como dispositivo médico (SaMD), usar este campo para informar a

vitro (IVD) ou Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device (SaMD)). versao de software.

Informar o nome comercial, nome técnico e classe de risco intrinseco conforme regularizado (registro ou
notificacao) na Anvisa

Informar o nimero do registro/notificacdo conforme foi regularizado na Anvisa

Informar a categoria do produtos para saude - Equipamento médico; Material de uso em saude; Produto
para diagnodstico in vitro (IVD); Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD)
Informar o modelo e ou apresentacao do produto afetado pela acao de campo

Informar o lote e série, ou versao do software do produto afetado pela acao de campo

IMPORTANTE: Utilizar as informacdes oficiais da regularizacao do produto na Anvisa

b
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ —+— ANVISA
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos — Problema

Problema:

(Descrever de forma clara e objetiva o problema identificado com o produto. Caracterize o risco
do uso e suas consequéncias.) — Utilizar no maximo 1500 caracteres.

Data de identificacdo do problema pela empresa: X/ 300 000K,

* Descricao objetiva e didatica com foco no problema que motivou ao desencadeamento da acdao de campo

* A descricao nao deve conter propaganda da empresa e ou do produto, e tampouco fazer comparacdes com
produtos e empresas concorrentes.

A empresa nao deve minimizar, mascarar e ou desqualificar o problema

IMPORTANTE: O campo permite no maximo de 1.500 caracteres
.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos — A¢ao

Acao:

Acdo de Campo Codigo Digite o codigo da acao de campo. sob responsabilidade da empresa
Digite o nome da empresa de acordo com o registrado na ANVISA. Acdo proposta pela empresa:
(Ex: Recolhimento, Segregacao, Correcao em campo, Comunicacao e Alteractes das instrucoes
de uso).

Informar os dados gerais e de rastreabilidade da acao de campo.

Preencher com o cédigo da acao de campo (esse é o mesmo cddigo informado no Formulario de Notificacao).
Nome da empresa (Razao social)

Informar o tipo de acao de campo: recolhimento, correcao em campo, comunicacao ao cliente, atualizacao de
software, etc.

IMPORTANTE: Utilizar as informacoes oficiais da regularizacao do produto na Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos — Historico

Historico:

Empresa detentora do registro: Digite 0 nome da empresa de acordo com o registrado na
ANVISA - CNPJ: Ex: XX00UXXX/XXXX-XX - Endereco: Digite o endereco da empresa (Endereco,
Municipio, UF, CEP, Pais). Telefone para contato: Exz XX X XXXX XXXX Email: Digite aqui o email
para contato.

Fabricante do produto: Digite o0 nome do fabricante de acordo com o registrado na ANVISA -
Endereco: Digite o endereco do fabricante - Pais: Digite o pais do fabricante.

Informar o nome da empresa (Razao social), CNPJ (no padrao informado acima), endereco, telefone e email
para contato.

Informar nome do fabricante (de acordo com o registrado na Anvisa), endereco e pais.

IMPORTANTE: Utilizar as informacdes oficiais da regularizacao do produto na Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos — Recomendacoes

Recomendacoes ao publico-alvo:

(Utilizar no maximo 1000 caracteres — Se ultrapassar a gquantidade maxima de caracteres,
remeter a carta ao cliente):

* Descrever as principais orientacdes e recomendacdes para os clientes, pacientes, profissionais, servicos de
saude e publico-alvo em geral afetados pela acao de campo.

IMPORTANTE: O campo comporta-se no maximo de 1000, caracteres
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Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricao dos campos — Anhexos

Relacione aqui os anexos do alerta:

(Ex: Carta ao cliente, Carta ao Distribuidor, Formulario de resposta do cliente, Lotes afetados,

!
|
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* Discriminar os documentos que serao anexados ao alerta, dentre os quais:

e Carta ao cliente/distribuidor: comunicacao feita pelo detentor de registro a profissionais de saude,
pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou comunidade em geral, cujo objetivo é
informar a respeito do risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto para a
salde (RDC 551 de 2021, Art. 39, inciso Il).

* Formulario de resposta: documento a ser enviado pelos clientes/profissionais/servicos para auxiliar
no controle de comunicacdes com o detentor do registro sobre a ciéncia da acdao de campo e

medidas a serem tomadas.
. ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

OrientacOes para preenchimento do formulario do Alerta

Formulario do Alerta de Tecnovigilancia
Descricdo dos campos — TAG/Descritores

TAG/Descritores

Tecnovigilancia, Alerta Sanitario,

Produtos para a saude,

Nome da Empresa: Digite o nome da empresa de acordo com o registrado na ANVISA,
Produto: Digite o nome do produto de acordo com o registrado na ANVISA,

Registrof/Notificac8o na ANVISA: Digite o numero de registro na ANVISA,

* Informar o nome da empresa (Razao social), nome comercial do produto e o numero do registro

* Essas TAG/Descritores proporcionam a busca de alertas, no site da Anvisa

* IMPORTANTE: Utilizar as informacdes oficiais da regularizacdao do produto na Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo

Consulte também

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/m
Z anual-tecnovigilancia-2021-v4.pdf/view

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/manual-de-
tecnovigilancia-abordagens-de-vigilancia-sanitaria-de-produtos-para-a-saude-comercializados-no-
brasil.pdf/view

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/cartilha-

T
de-notificacao-online2.pdf —+— ANVISA
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Contato

Geréncia de Tecnovigilancia — GETEC/GGMON
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

CEP: 71.205-050 - Brasilia/DF

ouvidoria@anvisa.gov.br



