
Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

Tecnovigilância – Desafios e atualização do sub-
grupo NCAR/IMDRF  

 
Maria Glória Vicente 

Equipe de Tecnovigilância/GEAAR/GGMONANVISA 

VI Jornada de Ação em Política Industrial e Regulação para Produtos para 
a Saúde - 2015 

São Paulo, 22 de maio de 2015. 

FEIRA HOSPITALAR - 2015 



Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária 



Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

Farmacovigilância Tecnovigilância Hemovigilância Rede Sentinela 

Gerência Geral de Monitoramento 

Na estrutura da ANVISA, outras áreas desenvolvem atividades de pós 
comercialização, mas ainda não estão incorporadas à GGMON. 

Gerência Análise e Avaliação do Risco Sanitário 
Gerência de Monitoramento 
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Tecnovigilância 

É o sistema de vigilância de eventos adversos e queixas 

técnicas de produtos para a saúde na fase de pós-

comercialização, com vistas a recomendar a adoção 

de medidas que garantam a proteção e a promoção 

da saúde da população. 

 

            VIGIPÓS de Produtos para a Saúde 

 Portaria MS 1.660/2009 



Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

 

 

Evento adverso: Qualquer efeito não desejado, em 

humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilância 

sanitária. 

 

Queixa técnica: Alteração ou irregularidade de um produto 

ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e 

que poderá ou não causar dano à saúde individual e 

coletiva. 

 

 

Evento adverso & Queixa Técnica  



Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

VIGIPOS 

Registro 

Pré 
Registro 

< 

Regulação de Produtos para a Saúde  

RDC 56/2001 - Estabelece os requisitos 

essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos 
produtos para saúde  

  

RDC 16/2013 – Aprova o Regulamento Técnico 

de Boas Práticas de Fabricação de Produtos 
Médicos e Produtos para Diagnóstico de uso in 
vitro e dá outras providências 

 

  

RDC 185/2001 – Art. 1º Aprovar o 

Regulamento Técnico que consta no anexo desta 
Resolução, que trata do registro, alteração, 
revalidação e cancelamento do registro de 
produtos médicos na Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária - ANVISA  

 

  

RDC 206/2006 – Estabelece Regulamento 

Técnico de Produtos para Diagnóstico de uso in 
vitro e seu Registro, Cadastramento, e suas 
alterações, revalidações e cancelamento.  
 

 

  

RDC 67/2009 - Dispõe sobre normas de 

tecnovigilância aplicáveis aos detentores de 
registro de produtos para saúde no Brasil. 

 
 

  
RDC 23/2012 - Dispõe sobre a obrigatoriedade 

de execução e notificação de ações de campo por 
detentores de registro de produtos para a saúde 

no Brasil. 

RDC 36/2013 – Institui as ações para 

segurança do paciente e dá outra 
providências  
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Notificação – NOTIVISA 
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Notificação – AÇÃO DE CAMPO 
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Alguns dados estatísticos 

Total de Notificações 

 

 

Notificações pela RDC 67/2009 

 

 

 

             

Tecnovigilância 
Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilância. Planilha de Controle de 
Notificações pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos à revisão. 
•2015: Até 15/05/2015 
 

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa. Dados 
sujeitos à revisão 
* 2015: Até 5 de maio de 2015 
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Número total de notificações em Tecnovigilância, Brasil, 2000 a 2015* 

n= 85.548 
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Incremento (%) de notificação em Tecnovigilância, Brasil, 2002 a 2015* 
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de produto e o ano 
de notificação, Brasil, 2007 a 2015* n= 75.286 

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 Total

Kit 44 47 46 44 102 187 128 215 41 854

Equipamento 305 250 162 268 839 982 1118 1021 340 5287

Artigo 3663 4650 5417 7070 8994 10255 10568 13125 5372 69145
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de notificação e  
ano, Brasil, 2007 a 2015* n= 75.253 

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* Total

QT 3525 4431 5282 6830 8454 9413 9843 10214 3913 61935

EA 138 219 135 240 540 842 725 2911 1459 7210
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de notificante, 
Brasil, 2007 a 2015* 
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de produto e tipo de 
notificante, Brasil, 2007 a 2015* 

“KIT” 
N=854  

ARTIGO  
n= 69.145  

EQUIPAMENTO  
n=5.287 
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Percentual de notificações de óbitos em Tecnovigilância, segundo o tipo de produto 
e tipo de notificante, Brasil, 2007 a 2015* 

ARTIGO  
n= 69.145 (0,4%)  

EQUIPAMENTO  
n=5.287 (2,5%) 
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Alguns dados estatísticos 

Total de Notificações 

 

 

Notificações pela RDC 67/2009 

 

 

 

             

Tecnovigilância 
Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilância. Planilha de Controle de 
Notificações pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos à revisão. 
•2015: Até 15/05/2015 
 

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa. Dados 
sujeitos à revisão 
* 2015: Até 5 de maio de 2015 
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Total de notificações: 6.797 
• 2010 – 27 
• 2011 – 1.394 
• 2012 – 1.624 
• 2013 – 1.626 
• 2014 – 3.962 
• 2015* - 1.560  (estima = 4.680) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

Número de notificações em Tecnovigilância, pela RDC 67/2009, Brasil, 2010 a 2014* 

212 empresas 
notificantes 

(CNPJ) 

1 empresa 
= 22% das 

notificações 

3 empresas 
= 28% das 

notificações 
 

10 
empresas = 
49,8% das 

notificações 
 



Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária 
www.anvisa.gov.br 

Percentual de notificações em Tecnovigilância, pela RDC 67/2009, segundo o tipo 
de ocorrência, Brasil, 2010 a 2015* 

n= 10.158 
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Tecnovigilância 
Alteração Processo de Trabalho 
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Tecnovigilância 
Alteração Processo de Trabalho 
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Tecnovigilância- Alteração Processo de Trabalho  
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Tecnovigilância- Alteração Processo de Trabalho  
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Tecnovigilância- Alteração Processo de Trabalho  
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Tecnovigilância- Alteração Processo de Trabalho  
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Tecnovigilância- NCAR/IMDRF 
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Tecnovigilância- NCAR/IMDRF 

1. Séria ameaça de saúde pública  
2. Aumento na tendência de ocorrências envolvendo o produto 
3. Solicitação de informação/Compartilhamento de dados e informações 

 
Participation in the NCAR Exchange Program will be limited to the IMDRF 
Management Committee (MC) Regulators from Australia, Brazil, Canada, China, 
Europe, Japan, Russia and the United States of America. 
 
National Competent Authority Reports (NCARs) identified as "Confidential" by the 
author of the NCAR may only be shared with NCAR Exchange Program members 
with whom the NCA who authors the NCAR has confidentiality arrangements. 
NCARs identified as "Non Confidential" by the author of the NCAR may be shared 
with all NCAR Exchange Program members. 
The recipients of NCARs may use the information in the report to assist in their 
assessment of the risk issue. The form is not a releasable document. None of the 
information in the NCAR may be released without the explicit authorization of the 
authoring NCA. However specific information in the form may be deemed 
appropriate for release by the authoring NCA, in which case it would be clearly 
noted by the latter.  
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Tecnovigilância- NCAR/IMDRF 
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Tecnovigilância- Adverse Event’s Terminology/IMDRF 
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• Cumprimento dos regulamentos pelas empresas;  

 
• “Controle” da cadeia de distribuição pelo detentor do registro; 

 
• “Alinhamento” com os serviços de saúde; 

 
• Ajustes no Notivisa;  

 
• Gestão do cadastro dos usuários do Notivisa; 

 
• Implementar códigos para classificação das notificações; 

 
• Estratégias de VIGIPOS de produtos para a saúde 

 

?????? 

Tecnovigilância 
Alguns Desafios 
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A utopia está lá no horizonte. Me aproximo dois 

passos, ela se afasta dois passos. Caminho dez 

passos e o horizonte corre dez passos. Por mais que 

eu caminhe, jamais alcançarei. Para que serve a 

utopia? Serve para isso: para que eu não deixe de 

caminhar. (Eduardo Galeano) 
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Equipe de Tecnovigilância 

Equipe Técnica 
• Guilherme Buss 
• Maria Glória Vicente 
• Stela Candioto Melchior 
• Viviane Marques Vilela 
 
Estagiárias 
• Grayce Loren  Cardoso dos Santos 
• Juliane Lopes 
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Maria Glória Vicente 

Equipe de Tecnovigilância 
 (GEAAR/GGMON/ANVISA) 

 
SIA TRECHO 5 -  ÁREA ESPECIAL 57  - BLOCO D -  1° ANDAR 

CEP: 71205-050 - BRASÍLIA – DF 

Telefone: 61 – 3462-5444 

 tecnovigilancia@anvisa.gov.br 

Obrigada!!!!!! 
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