[bookmark: _Hlk123120751]Todos os campos não bloqueados devem ser preenchidos pela empresa. Este documento deve ser encaminhado via Solicita em formato Word.
Título: 
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Hlk103085415]Alerta XXXX (Tecnovigilância) - Comunicado da empresa Digite o nome da empresa de acordo com o registrado na ANVISA  - Produto Digite o nome comercial do produto de acordo com o registrado na ANVISA - Ação proposta pela empresa: (Ex: Recolhimento, Segregação, Correção em campo, Comunicação e Alterações das instruções de uso) 
 
Identificação do produto (separar por ponto-e-vírgula): 
Local de distribuição do produto informado pela empresa: Digite as unidades federativas em que o produto foi distribuído (igual ao campo 2.7 do Formulário de Notificação Inicial). 
Nome Comercial: Digite o 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. 
Número de registro/notificação ANVISA: Digite o número do registro/notificação da ANVISA. 
Tipo de produto: Equipamento médico, material de uso em saúde, produto para diagnóstico in-vitro (IVD) ou Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device (SaMD)). 
Classe de Risco: Classe de risco do produto (I a IV). 
Modelo/apresentação afetado: Modelos afetados pelo problema. Para IVD, usar este campo como sendo apresentação..
Números de série/lote afetados ou versão de software: Números de lote/série afetados pelo problema. Para Software como dispositivo médico (SaMD), usar este campo para informar a versão de software. 
Acesse os Painéis da Tecnovigilância através do link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia e o conteúdo integral do Alerta XXXX com os respectivos anexos no Site da ANVISA (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/alertas).

Problema: 
(Descrever de forma clara e objetiva o problema identificado com o produto. Caracterize o risco do uso e suas consequências.) – Utilizar no máximo 1500 caracteres.
Data de identificação do problema pela empresa: XX/XX/XXXX. 

 Ação:  
Ação de Campo Código Digite o código da ação de campo. sob responsabilidade da empresa Digite o nome da empresa de acordo com o registrado na ANVISA. Ação proposta pela empresa: (Ex: Recolhimento, Segregação, Correção em campo, Comunicação e Alterações das instruções de uso). 

Histórico: 
Notificação feita pela empresa em atendimento à RDC Anvisa 551/2021 (que dispõe sobre a obrigatoriedade de execução e notificação de ação de campo por parte do detentor do registro do produto para a saúde). 
Empresa detentora do registro: Digite o nome da empresa de acordo com o registrado na ANVISA - CNPJ: Ex: XX.XXX.XXX/XXXX-XX - Endereço: Digite o endereço da empresa (Endereço, Município, UF, CEP, País). Telefone para contato: Ex: XX X XXXX XXXX  Email: Digite aqui o email para contato.
Fabricante do produto: Digite o nome do fabricante de acordo com o registrado na ANVISA - Endereço: Digite o endereço do fabricante - País: Digite o país do fabricante. 

Recomendações ao público-alvo:
(Utilizar no máximo 1000 caracteres – Se ultrapassar a quantidade máxima de caracteres, remeter à carta ao cliente):
Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o número do Alerta XXXX no texto da notificação ao utilizar os canais abaixo:  
Notivisa: Notificações de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos à Vigilância Sanitária devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes). 

Relacione aqui os anexos do alerta:
(Ex: Carta ao cliente, Carta ao Distribuidor, Formulário de resposta do cliente, Lotes afetados, ...)

Alerta de Tecnovigilância/SISTEC XXXX
Link: 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=XXXX

Painéis da Tecnovigilância 
Link:  
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
 

Informações Complementares: 
Data da entrada da notificação para a Anvisa: XX/XX/XXXX. 
A empresa detentora do registro do produto afetado é responsável por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execução e a efetividade da Ação de Campo em curso.  
Destaca-se a responsabilidade solidária da cadeia de distribuição e uso dos produtos para a saúde na manutenção de sua qualidade, segurança e eficácia, bem como da efetividade da Ação de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).  
O presente alerta será atualizado sempre que necessário. 

TAG/Descritores
Tecnovigilância, Alerta Sanitário, 
Produtos para a saúde, 
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, 
Registro/Notificação na ANVISA: Digite o número de registro na ANVISA,
