Acao de campo em Tecnovigilancia

Orientacdes para o preenchimento dos Formularios
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Objetivo da Apresentacao

Orientar as empresas detentoras de
registro de produtos para saude
guanto ao preenchimento

dos Formularios de Acao de Campo em

Tecnovigilancia:
* Notificacao;
* Monitoramento;
e Conclusao;
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Orientacgoes gerais

* O formulario preenchido deve ser anexado em formato excel (editavel) e PDF, a respectiva peticao.

* Alguns campos do formulario ndao funcionam na versao web (navegador). Portanto sugerimos que o
usuario baixe a versao atualizada, e trabalhe nela o aplicativo Excel.

* O Formulario de Notificagao e o Mapa de Distribuicao devem ser preenchidos e anexados na peticao
inicial da Acao de campo.

 (Quando o produto afetado pela acao de campo tiver sido implantado, a empresa devera anexar ao
processo o Plano de Acompanhamento dos Pacientes Implantados.

O Plano, anexado juntamente com o Formulario de Notificacao, deve conter minimamente, a relagao
dos pacientes, a estratégia e periodicidade do contato, os dados que serao levantados, a metodologia
de analise de tais dados, a proposicao de medidas em funcao dos resultados obtidos junto aos
pacientes, a avaliacao da efetividade do Plano.
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Orientagoes gerais

* Periodicamente e em consonancia com o cronograma proposto, a empresa devera
apresentar os resultados do acompanhamento dos pacientes implantados.

* Se houver alteracao no Plano, essa devera ser assinalada para facil visualizacao,
devidamente justificada e descrita na sua versao revisada e atualizada.

* Os Formularios de Monitoramento e de Conclusao sé devem ser preenchidos quando
se tratar de peticao de monitoramento e de conclusao, respectivamente.

* O Formulario de Anuéncia Prévia deve ser anexado a peticao de envio de alerta em
midia de grande circulacao, observando o artigo 82 da RDC 551/2021.

* Atencao: Utilizar as informacodes oficiais da regularizacao do produto na Anvisa
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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

'y TECNOVIGILANCIA

Considerar a data de tomada da decisao para
iniciar a acao de campo. O prazo que consta

no Art. 99 da RDC 551/2021 comeca a correr

a partir desta data.

A

Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Orientacoes gerais

TECNOVIGILANCIA
Digite apenas numeros.

* No formulario, alguns campos apresentam hint, ou seja, marcacoes (ponta de seta) em

vermelho.

* Colocando o mouse em cima da marcacao, o usuario vera informacoes e dicas para o

preenchimento do referido campo.
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Informacodes Gerais: Empresa

1.1 Empresa

CNP) OBRIGATORIO PREENCHER
RAZAO SOCIAL OBRIGATORIO PREENCHER
ENDERECO OBRIGATORIO PREENCHER

UF OBRIGATORIO
MUNICIPIO OBRIGATORIO PREENCHER

* Informar os dados da empresa detentora do registro, conforme foi regularizado na

Anvisa.
* Todos os campos sao de preenchimento obrigatorio.
* Atencao: Utilizar as informacoes oficiais da regularizacao do produto na

. . =
Anvisa https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/. Z— ANVISA



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

Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Informacoes gerais — Responsavel

1.2 Responsavel designado pelas informacoes da A¢ao de Campo

NOME OBRIGATORIO PREENCHER
CARGO OBRIGATORIO PREENCHER
TELEFONE OBRIGATORIO PREENCHER
E-MAIL OBRIGATORIO PREENCHER

* Informar os dados do responsavel pela prestacao de informacdes neste formulario.
* Todos os campos sao de preenchimento obrigatorio.
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Informacoes gerais: Acao de campo

1.3 Agdo de Campo
DATA DE INICIO DAACAO OBRIGATORIO PREENCHER

CODIGO OBRIGATORIO PREENCHER

* Informar a data de inicio do desencadeamento da acao de campo.
* Informar o cédigo/numeracao de identificacdo da acdo de campo, pela empresa.



Formulario de Notificacao
Produto: Tipo

2. PRODUTO
2.1Tipo

Equipamento Médico

Material de Uso em Saude

* Informar o tipo do produto alvo da acao de campo.
 Marcar com "X" apenas uma opc¢ao.

I
=, ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Produto: Tipo - Definicoes

1. Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema
de uso ou aplicagao médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagnostico,
tratamento, reabilitacdao ou anticoncep¢ao e que nao utiliza meio farmacoldégico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcao em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em
suas funcdes por tais meios. (RDC 185/2001)

2. Produto para diagndstico in vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra,
materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinacao, com intencao de uso
determinada pelo fabricante, para analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano,
exclusivamente ou principalmente para prover informacdes com propdsitos de diagndstico,
monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue,
tecidos e 6rgdos. (RDC 36/2015)
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Produto: Dados do Produto

2.2 Dados do Produto (Acima de 5 registros com o mesmo problema, enviar em anexo)

2.2.1 Produto 1
NOME COMERCIAL

NOME TECNICO

REGISTRO/NOTIFICACAT
CLASSE DE RISCO
cODIGO DE REFERENCIA

A
MODELO

.
LOTE/SERIE

Informar o nome comercial, nome técnico, nimero de registro/notificacdo, classe de risco do produto, cédigo
de referéncia, modelo e lote ou série afetada pela acao de campo.

O formulario possui espaco para informar dados de até cinco produtos.

Para o caso de mais de um modelo ou lote/série afetado em um mesmo produto, os dados deverao ser

separado por ponto-e-virgula (;).

Se houver mais de cinco produtos envolvidos na a¢do, a empresa devera anexar um documento com os dados

dos produtos que nao foram incluidos no formulario.

~.L ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Produto: Dados do Fabricante

2.3 Fabricante
NOME OBRIGATORIO PREENCHER

PAIS OBRIGATORIO PREENCHER
ENDERECO OBRIGATORIO PREENCHER

* Informar o nome, pais e endereco do fabricante do produto.

* Preencher todos os campos.

* Atencao: Utilizar as informacoes oficiais da regularizacao do produto na
Anvisa https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Produto: Volume dos produtos afetados

2.5 Informacgodes sobre a quantidade dos produtos sob risco no Brasil

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS ENVOLVIDOS NA ACAD h
N2 TOTAL COMERCIALIZADA h
N2 ESTOQUE

QUANTIDADE IMPLANTADA (EX: MARCAPASSOS, PROTESES ...)

* Informar as quantidades referentes a lotes/séries de todos os produtos envolvidos na acdo:
* (Quantidade total de produtos envolvidos na acao (Considerar os produtos em estoque, implantados, nao
distribuidos, recolhidos, corrigidos, utilizados);
* (Quantidade comercializada (Incluir os produtos de venda direta e ao distribuidor);
* Quantidade de unidades afetadas que estao em estoque;

* Quantidade de unidades afetadas que foram implantadas.
;. ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Produto: Distribuicao do Produto

2.6 Distribuicao do produto

Em uso residencial (exceto implantados).

Implantados.

Em servicos de saude e distribuidores.

Em estoque no fabricante ou detentor do registro.

* Marcar com um "X" o destino dos produtos fabricados/implantados, afetados
pela acao de campo.



Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Produto: Distribuicao do Produto por UF

|
2.7 Distribuicdo dos produtos por unidade da federacao

[] ACRE [] ESPIRITO SANTO [ ] PARAIBA [] RONDONIA

[] ALAGOAS [] GolAs [] PARANA [] RORAIMA

[] AMAPA [ ] MARANHAO [[] PERNAMBUCO [] SANTA CATARINA
[] AMAZONAS [[] MATO GROSSO [] piaui [] sAo pAULO

[] BAHIA [] MATO GROSSO DO SUL  [] RIO DE JANEIRO [] SERGIPE

[] CEARA [] MINAS GERAIS [[] RIO GRANDE NO NORTE  [_] TOCANTINS

[ ] DISTRITO FEDERAL [_] PARA [[] RIO GRANDE DO SUL

e Assinalar com um "X" todas as Unidades Federativas do Brasil para onde foram
distribuidos unidades do(s) produto(s) afetado(s) pela acao de campoL Anvisa
v

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Acao de campo: Classificacao do risco

~
3.1 Classificacao do risco

CLASSE |: situacao na qual existe alta probabilidade de que 0 uso ou exposicdo a um produto para
saude possa causar risco a saude, acarretando morte, ameaca a vida ou danos permanentes.

CLASSE II: situacdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposi¢gdo a um produto para
salde possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento.

CLASSE IlI: situacdo na qual existe baixa probabilidade de que 0 uso ou exposicdo a um produto para
salde possa causar consequUéncias adversas a saude.

* Marqgue com "X" a opcao que melhor expressa o risco de utilizar ou se expor ao produto alvo da
acao de campo, tendo em vista o problema que motivou o desencadeamento da acao.

 IMPORTANTE: A classificacdao do risco da acao de campo é diferente da classe do risco intrinseco
do produto, atribuida no momento de sua regularizacao na Anvisa.

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Acao de campo: Tipo da acao de campo

|

3.2 Classificacdo da acdao de campo
Recolhimento
Correcdo em Campo
Corregdo de partes/pecas
Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso
Atualizacdo, correcdo ou complementacdo da rotulagem
Comunicagdo aos clientes
Atualizacao de Software

Qutra. Especificar

* Assinalar com "X" o tipo de acao de campo que foi ou sera desencadeada.
e Se assinalar a opgao "Outra", informar o que sera executado.
.= ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Notificacao
Acdo de campo: Destino dos produtos recolhidos

3.2.1 Caso tenha respondido "Recolhimento” no item 3.2, informar a destinacdo final dos produtos recolhidos

Destruicao
Devolucao para o fabricante

Qutra. Especificar

e Assinalar com "X" o destino dos produtos recolhidos, caso a acao de campo seja de
recolhimento.

e Se o for assinalada a opcao "Outra", informar qual destinacao sera dada aos produtos
recolhidos.

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Acao de campo: Enquadramento da acao

3.3 Enquadramento da acdo de campo, segundo o artigo 92 da RDC n.2 551/2021
Requer divulgacdo de mensagem de alerta em midia de grande circulacao
Séria ameaca a saude publica
Risco de ocorréncia de evento adverso grave
Qcorréncia de evento adverso nao grave
Ocorréncia de queixa técnica com potencial de causar dano

Qutra situacdo. Especificar

* Marque com um “X” o enquadramento da acao de acordo com o artigo 92 da RDC
551/2021.

* Atencao: Caso o primeiro item “Requer divulgacao de mensagem de alerta em midia de
grande circulacao” seja assinalado, sera necessario enviar via Solicita peticao secundaria
de Anuéncia Prévia (codigos de assunto 80101, 80102 ou 8417) em até 5 dias corridos a
partir da decisao de realizacao da acao de campo, de acordo com o dlsposto no artigo 82

da RDC 551/2021, e anexar o Formulario de Anuéncia Prévia preendﬁrd i R



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricao do problema e avaliacao do risco: Data

4. DESCRICAO DO PROBLEMA E AVALIACAO DO RISCO

DATA DA IDENTIFICACAO DO PROBLEMA N

* |Informar a data que o problema que motivou o desencadeamento da acao de campo foi
identificado, pelo fabricante ou importador.
* Esta data deve ser informada no formulario do Alerta de Tecnovigilancia.



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricao do problema e avaliacdo do risco: Problema

DESCRICAQ SUCINTA DO PROBLEMA N

* Descrever de forma clara e objetiva o problema que motivou o desencadeamento da
acao de campo, incluindo como e onde o problema foi identificado, o impacto no
produto e em quem o utiliza e ou manuseia, além de outras informacdes pertinentes.

 IMPORTANTE: O problema que motivou o desencadeamento da acao de campo nao
pode ser minimizado, mascarado OU desqualificado.



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricao do problema e avaliacdo do risco: Risco

AVALIACAO DE RISCO

* Descrever os resultados da avaliacao do(s) risco(s) do(s) problema(s) e seu impacto

no(s) produto(s) afetado(s) pela acao de campo.
* A avaliacao deve ser consistente com o gerenciamento de riscos adotado pela
empresa a luz das boas praticas de fabricacao e do sistema de gestao da qualidade

da empresa.



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricdo do problema e avaliacdo do risco: Consequéncias

POSSIVEIS CONSEQUENCIAS DA UTILIZACAO DO PRODUTO SOB RISCO h

* Descrever as possiveis consequéncias da utilizacao do produto afetado, pelo paciente,
usuario ou profissional.



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricdo do problema e avaliacdo do risco: Recomendagoes

RECOMENDACAO AOS USUARIOS E PACIENTES N

* Descrever as recomendacoes da empresa frente a acao de campo, para 0s usuarios,
pacientes, profissionais ou outro agente afetado pela acao.

* As recomendacdes devem expressar o papel dos agentes envolvidos na acao de campo,
com vistas a buscar a sua efetividade.

* Informar como o agente envolvido deve contactar a empresa: instrumento (formulario-
resposta, por exemplo), forma de contato (telefone, e-mail), ponto focal na empresa,
dentre outras informacoes necessarias para garantir a efetividade da allgLéio.

=L ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricao do problema e avaliacdo do risco: Notivisa

FORAM FEITAS NOTIFICACOES RELACIONADAS A ESTA ACAO DE CAMPO NO NOTIVISA?
: « b
(®) Sim (¥ Nao

SE SIM, INFORMAR 0S NUMEROS DAS NOTIFICAGOES FEITAS PELA SUA EMPRESA RELACIONADAS A ESTA ACAO DE CAMPO NO NOTIVISA h

* |Informar se existe notificacao(des) feita(s) no Notivisa relacionada(s) ao problema
relatado na acao de campo.

e Se positivo, relacionar o(s) numero(s) da(s) notificacao(des). Se o tamanho do campo for
insuficiente, enviar a relacao em anexo.

 Digitar somente numeros, ndo usar caracteres ou letras.
. ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricdo do problema e avaliacdo do risco: Plano de Ac¢ao

PLANO DE Al;ﬁ[) DA EMPRESA

ACAO DESCRICAD DA ACAOD INiCIO FIM SITUAGAD OBSERVACOES

2

* Relacionar as atividades que ja foram ou serao desenvolvidas para efetivar a acao de campo. As atividades
deverao ser descritas em ordem cronoldgica, a partir da decisao de desencadear a acao até sua conclusao.

* Detalhar a atividade e sempre que necessario, atualiza-la e peticionar o formulario de monitoramento.

* Informar a data de inicio da atividade e a data de término.

* Escolher a opcao que melhor descreve a situacao da atividade - “Prevista”, “Iniciada”, “Concluida” ou
“Cancelada.

* Para o caso de atividades canceladas, o usuario deve apresentar justificativa para o cancelamento no campo
“Observacoes” ao lado. ~,L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Notificacao
Descricao do problema e avaliacao do risco: Previsao de Encerramento

Previsao para encerramento desta acao de campo:

* Informe a previsao para conclusao da acao de campo.

* Caso a empresa identifigue que a previsao de conclusao nao sera cumprida, a empresa
deve protocolar monitoramento, anexando o Formulario de Monitoramento,
informando a nova previsao de encerramento, e justificando o nao cumprimento da
previsao anterior.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

6. OBSERVACOES

* Descrever outras informacdes que envolvem a acao de campo, mas que nao foram
registradas em outros campos do formulario.
e Utilizar esse campo para informar quais dados e informacdes foram anexadas. Informar o

numero, titulo e conteudo de cada anexo.
.= ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Mapa de Distribuicao
Orientacoes Gerais

0 preenchimento das informagtes abaixo sdo importantes para a andlise da petigio de acdo de campo. Preencher todos os campos listados abaixo
LOCALIZACAD DO FRODUTO

Registro
£ Modelo/Apresentacio) Lote/Série Quantidade
ANVISA Cliente/Paciente/Em estoque| Nome do cliente/paciente/local do estoque Endereco Municipio UF

» Utilizar o modelo apresentado no formulario para relacionar o destino das unidades
do(s) produto(s) afetado(s) pela acao de campo.

* O mapa de distribuicao deve estar anexado no momento que peticionar o formulario
de notificacao e, sempre que necessario, devera ser enviado sua atualizacao.

* O documento devera ser apresentado em Excel editavel.

.= ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Monitoramento
Orientacoes gerais (%)

o L Agéncia Nacional
i_ de Vigilancia Sanitaria

J L

RELATORIO DE MONITORAMENTO DE ACAO DE CAMPO
Conforme disposto no artigo 92 da RDC n.2 551/2021

* O Formulario de Monitoramento deve ser anexado a peticao secundaria de monitoramento de
acao de campo.

* Ele deve ser enviado quando houver alteracdes no plano de acao, atualizacao da acao de campo e
ou dados e informacgdes que impactem no Alerta de Tecnovigilancia publicado.

* O Formulario de Monitoramento também devera ser enviado quando nao foi ou nao sera possivel
cumprir os prazos informados no Plano de Acao. Neste caso, devera ser apresentada uma
justificativa da impossibilidade de executar o plano conforme programado.

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Monitoramento
Orientacoes gerais (%)

* Preencher todos os campos, inclusive aqueles que também constam no Formulario de
notificacao:
 Dados da empresa;
* Responsavel legal pelas informacdes da acdao de campo;
 Data de inicio;
e (Cdbdigo da acao de campo;
e Dados do(s) produto(s) envolvido(s) na acao;
* Descricao do problema;
 Recomendacgdes aos usuarios e pacientes.

e O formulario preenchido deve ser enviado em formato Excel (editavel) e em PDF.
e Atencao: Utilizar as informacodes oficiais da regularizacao do produto na
Anvisa https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Monitoramento
Informacoes gerais: Relatdrios ja enviados

~
1.4 Numero de relatdrios de monitoramentos ja enviados

* Informar quantos Formularios de Monitoramento foram
peticionados anteriormente.



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Formulario de Monitoramento
Resultado parcial da acao de campo ()

2. RESULTADO PARCIAL DA ACAO DE CAMPO

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS ENVOLVIDOS NA ACAD

QUANTIDADE DE PRODUTOS RECOLHIDOS, CORRIGIDOS...
QUANTIDADE DE PRODUTOS A RECOLHER, CORRIGIR...
QUANTIDADE UTILIZADAS [EX: MASCARAS, LUVAS ...)

QUANTIDADE IMPLANTADA [EX: MARCAPASSOS, PROTESES ...)

* Informar o quantitativo atualizado de unidades do(s) produto(s) envolvido(s) na acao de campo, que pode
diferir do que foi informado no Formulario de notificacao e ou em Formulario(s) de Monitoramento

anterior(es).
» (Caso os valores informados sejam diferentes dos referidos anteriormente, a empresa devera apresentar

uma explicacao para a essa diferenca.
e (Caso alguma(s) unidade(s) nao sera(ao) submetida(s) a acao de campo, a empresa devera apresentar

uma justificativa para essa situacao.

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Monitoramento
Resultado parcial da acao de campo )

2. RESULTADO PARCIAL DA ACAO DE CAMPO

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS ENVOLVIDOS NA ACAD
QUANTIDADE DE PRODUTOS RECOLHIDOS, CORRIGIDOS...
QUANTIDADE DE PRODUTOS A RECOLHER, CORRIGIR...
QUANTIDADE UTILIZADAS (EX: MASCARAS, LUVAS ...)

QUANTIDADE IMPLANTADA (EX: MARCAPASSOS, PROTESES .

Informar o numero total de unidades afetadas pela acao de campo, incluindo as comercializadas e as em

estoque. Devem ser incluidos todos os lotes ou séries afetados pela acao de campo:

* Quantidade total de produtos envolvidos na acao de campo: Total de unidades envolvidas na acao, incluidas as
recolhidas/corrigidas e as ainda a recolher/corrigir. E a soma das unidades recolhidas/corrigidas, a
recolher/corrigir, utilizadas, implantadas (quando couber).

* Os demais guantitativos representam o resultado parcial da acao de campo: numero de unidades
recolhidas/corrigidas, a recolher/corrigir, utilizadas, implantados (quando couber).

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Monitoramento
Atualizacao do plano de acao: Alteragoes

3.1 Foi feita altera¢do no plano de acdao com relagao ao ultimo plano de acdao enviado?
Sim
Nao

3.2 Foi feita altera¢do na a¢ao proposta pela empresa que justifique atualizacdo do alerta?
Sim

Nao

3.1 Assinalar "X" em para informar se o Plano de Acao sofreu ou nao alteracao em relacao ao
informado anteriormente.
3.2. Assinalar "X" para informar se foram feitas ou nao alteracdes na acao de campo que

justifiqguem atualizacao do Alerta de Tecnovigilancia.
.= ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Monitoramento
Atualizacao do plano de acao

PLANO DE ACAO DA EMPRESA

ACAO DESCRICAD DA ACAO INiCIO FIM SITUACAD A OBSERVACOES

Previsao de encerramento desta acao de campo:

» Atualizar o Plano de A¢cdao sempre que necessario, para redimensionar as atividades, incluir nova(s)
atividade(s), atualizar o cronograma de execucao.

* Manter atualizada a previsao de conclusao da Acao de Campo.

e Se alguma atividade programada anteriormente for cancelada, atualizar essa situacao assinalando "X"
em “Cancelada”, e registrar uma justificativa para essa decisao na coluna “Observacoes”.

» Justificar eventuais alteracdes e atualizacao do Plano de Acao, bem como alteracao na data prevista
para conclusao da acao de campo. =L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Monitoramento
Alteracoes no Plano de Acao: Justificativa

4. FATOS RELEVANTES E JUSTIFICATIVAS NA ALTERACAO NO PLANO DE ACAO

* Registrar dados e informacdes nao requisitados em outros campos do formulario, mas
que sao importantes para compreender a acao de campo em curso.

e Utilizar esse campo para explicar e ou justificar alteracdes no Plano de Acao.

* Destacar dados e informacdes que necessitam ser alterados no Alerta de
Tecnovigilancia, como por exemplo: versao atualizada da carta ao cliente, alteracdes de
lote/série afetado(s) pela acdo de campo; alteracdo no volume de produtos afetados.

.- ANVISA
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Formulario de Conclusao
Orientacoes Gerais (%)

* Preencher todos os campos, inclusive agueles que também constam no Formulario
de notificacao:
* Dados da empresa;
* Responsavel legal pelas informagdes da acao de campo;
* Data de inicio;
e (Cdbdigo da acao de campo;
* Dados do(s) produto(s) envolvido(s) na acao;
* Descricao do problema;
* Recomendacdes aos usudrios e pacientes.

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

° Ageéncia Nacional
B de Vigilancia Sanitaria

RELATORIO DE CONCLUSAO DE ACAO DE CAMPO
Conforme disposto no artigo 92 da RDC n.2 551/2012

O formulario de conclusao deve ser anexado a peticao secundaria de conclusao de
acao de campo

* O formulario preenchido deve ser enviado em formato Excel (editavel) e em PDF.

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

.- ANVISA
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AN S
Formulario de Conclusao

Informacoes gerais: Relatdrios ja enviados

N
1.4 Namero de relatdrios de monitoramentos ja enviados

* |Informar o numero de Formularios de Monitoramento remetidos antes do envio do
Formulario de Conclusao.

I
=, ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

2. RESULTADO FINAL DA ACAO DE CAMPO

QUANTIDADE TOTAL DE PRODUTOS ENVOLVIDOS NA ACAO h

QUANTIDADE DE PRODUTOS RECOLHIDOS, CORRIGIDOS...
QUANTIDADE UTILIZADAS (EX: MASCARAS, LUVAS ...)

QUANTIDADE IMPLANTADA (EX: MARCAPASSOS, PROTESES ...)

* Informar o numero total de unidades afetadas pela acao de campo, incluindo as comercializadas e as em
estoque. Devem ser incluidos todos os lotes ou séries afetados pela acdao de campo:

* Quantidade total de produtos envolvidos na acao de campo: Total de unidades envolvidas na acao,
incluidas as recolhidas/corrigidas e as ainda a recolher/corrigir. E a soma das unidades
recolhidas/corrigidas, a recolher/corrigir, utilizadas, implantadas (quando couber).

* Os demais quantitativos representam o resultado final da acdo de campo: nimero de
unidades recolhidas/corrigidas, utilizadas, implantadas (quando couber).

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

3. PLANO DE ACAO

3.1 Foi feita alteracao no plano de acao com relacao ao ultimo plano de acao enviado?
Sim
Nao
3.2 Foi feita alteracao na acao proposta pela empresa que justifique atualizacao do alerta?
Sim
Nao
3.1 Assinalar "X" em para informar se o Plano de Acao sofreu ou nao alteracao em relacao ao
informado anteriormente.

3.2. Assinalar "X" para informar se foram feitas ou nao alteracdes na acao de campo

que justifiguem atualizagdao do Alerta de Tecnovigilancia. L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Acao de campo em Tecnovigilancia

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

PLANO DE ACAO DA EMPRESA

ACAOD DESCRICAD DA ACAD INIiCIO FIM

SITUACAD OBSERVACOES

2

* Apresentar a situacao das atividades no Plano de Acao desenvolvido pela empresa para efetivar a acao de campo

proposta. Nesta etapa, as atividades previstas devem estar concluidas. Caso algumas atividade esteja em curso

ou nao tenha sido iniciada, a acao de campo nao devera ser tratada como encerrada e, assim, nao cabe enviar o
Formulario de Conclusao, mas o de Monitoramento.

Para o caso de atividades canceladas, o usuario deve alterar o status no campo “Situacao” para “Cancelada”, e
incluir justificativa para o cancelamento no campo “Observacdes” ao lado.
L
. ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Anuéncia Prévia
Orientacoes gerais (%)

° |— Agéncia Nacional
— de Vigilancia Sanitaria

I
ﬁ

NOTIFICACAO DE ANUENCIA PREVIA
Conforme disposto no artigo 82 da RDC n.2 551/2021

* O formulario de notificacao de anuéncia prévia deve ser anexado a peticao de
anuéncia prévia de veiculacao de mensagem em midia de grande circulacao, e enviado
para a Anvisa em até 5 dias corridos a partir da decisao de realizacao da acao de
campo, observando o artigo 82 da RDC 551/2021

 E uma peticdo secundaria ao processo de acdo de campo (cddigos de assunto 80101,
80102 ou 8417)

.- ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Anuéncia Prévia
Orientacoes gerais (%)

* Preencher todos os campos, inclusive agueles que também constam no

Formulario de notificacao:

* Dados da empresa;

* Responsavel legal pelas informacdes da acao de campo;
 Data de inicio;

e (Cddigo da acao de campo;

e Dados do(s) produto(s) envolvido(s) na acao;

* Descricao do problema;

 Recomendacgdes aos usuarios e pacientes.

* O formulario preenchido deve ser enviado em formato Excel (editavel) e em
PDF.

* Atencao: Utilizar as informacodes oficiais da regularizacao do produto na Anvisa

. =
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ 2o ANVISA o e
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Formulario de Anuéncia Prévia

Mensagem proposta

VEICULACAD PROPOSTA

e Apresentar a mensagem que sera veiculada em midia de grande
circulacao.

I
=, ANVISA
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Formulario de Anuéncia Prévia
Publico-Alvo

e Relacionar o publico-alvo da mensagem que sera veiculada.

I
=, ANVISA
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Acao de campo em Tecnovigilancia

Orienta¢Oes para preenchimento do Formulario de Notificacdo de A¢ao de campo
Formulario de Anuéncia Prévia
Veiculacao de mensagem

MiDIAS DE DIVULGACAD

DESCREVER O PERIODO E FREQUENCIA DE DIVULGACAO DA MIDIA EM GRANDE CIRCULACAD

* Relacionar os tipos (radio, jornal, etc.) e veiculos de midia que serao

utilizados para veiculacao da mensagem.

* Informar o periodo e a frequéncia que a mensagem sera veiculada.
- ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Codigos de assunto - Tecnovigilancia

Codigo de Assunto |Descricdo do assunto de peti¢do primdria (Inicial) Fato gerador

80166 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de ac3o de campo de MATERIAL 000-0

80167 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

80178 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de Acdo de Campo de produto IVD 000-0

80101 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta 3 populagio de EQUIPAMENTOS 7609

80102 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta 3 populagdo de MATERIAIS DE USO N\ 7609

8417 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populacdo de IVD. 7609
Codigo de Assunto |Descrigdo do assunto de petigdo secundaria (vinculada a um processo ja existente) Fato gerador

80180 TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdo de Campo de IVD 000-0

80170 TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

20171 TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de A¢io de Campo de MATERIAL 000-0

80179 TECNOVIGILANCIA - Conclusdo de Acdo de Campo de IVD 000-0

80173 TECNOVIGILANCIA - Conclusdo de Agdo de Campo de MATERIAL 000-0

20174 TECNOVIGILANCIA - Conclusdo de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

80181 TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacbes de Acdo de Campo de IVD 000-0

80176 TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacgies de A¢do de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

80177 TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacfes de Acdo de Campo de MATERIAL 000-0

80182 TECNOVIGILANCIA - ADITAMENTO DE ACAO DE CAMPO 000-0



Acao de campo em Tecnovigilancia

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

Consulte também

* Manuais
* Manual de Tecnovigilancia - 2021
* Manual de Tecnovigilancia - abordagens de vigilancia sanitaria
de produtos para a saude comercializados no Brasil
* Manual de pré-qualificacdo de artigos médico-hospitalares
* Orientacoes para o peticionamento de Acao de Campo no

Solicita
* Cartilhas
* Cartilha de notificacdao de acao de campo de dispositivos
médicos
* Cartilha de Notificacdes em Tecnovigilancia
* Outros

* Biblioteca Regulatoria
e Coddigos de assunto de peticao em Tecnovigilancia

.- ANVISA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/manual-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/manual-de-pre-qualificacao-de-artigos-medico-hospitalares.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/arquivos/acoes-de-campo/orientacoes-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/cartilha-de-notificacoes-em-tecnovigilancia.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/codigos-de-assunto-de-peticao-em-tecnovigilancia_anvisa.pdf
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