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Geréncia Geral de Monitoramento

Tecnovigilancia Hemovigilancia

Farmacovigilancia

3 Analise e Avaliacao do Risco Sanitario . .
Geréncia de Monitoramento

Na estrutura da ANVISA, outras areas desenvolvem atividades de pods
N _ comercializagdo, mas ainda nao estao incorporadas a GGMON.
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Tecnovigilancia

E o sistema de vigilancia de eventos adversos e gueixas

técnicas de produtos para a saude na fase de pos-

comercializacao, com vistas a recomendar a adocao
de medidas que garantam a protecao e a promocao
da saude da populacao.

VIGIPOS de Produtos para a Saude

Portaria MS 1.660/2009
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Evento adverso & Queixa Técnica

Evento adverso: Qualquer efei’ro ndo desejado, em

humanos, decorren’r? qle\ﬁﬁg‘o de produtos sob vigiléncia

q\g‘
sanitdria. Tecn®

Queixa técnica: Al’rerqgéo ou irregularidade de um produto

ou empl:g\gaquepchmnqdq a aspectos técnicos ou legais e
O\J\Q‘ C,?\S
d6€ poderd ou @Q\éc‘cqusqr dano & saudde individual e

coletiva.
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Regulacao de Produtos para a Saude

RDC 36/2013 - Institui as acbes para

seguranga do paciente e da outra
providéncias

ico de uso in
Registro

obre normas de

S aos detentores de
a saude no Brasil.

RDC 23/2012 - Dispde sobre a obrigatoriedade

de execucao e notificacdao de agcdes de campo por
detentores de registro de produtos para a saude
no Brasil.
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Notificacao — NOTIVISA
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Arquivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

5% £ DATAVISA R1.14-2004 - Si... £ Galeria do Web Slice [=] Sites Sugeridos
BRASIL ’ Acesso & informagéo | Participe | Servigos ‘ Legislagio ‘ Canais | =
= English / Portugués
.~ ANVISA
j |'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Q Suscsr -]

II0le] A AGENCIA SALA DE IMPREN

Protegdo a Satde Consulta Produtos

m

Agrotoxicos e Toxicologia

Alimentos

Tire suas dividas sobre
produtos e empresas.

Cosméticos

Derivados do Tabaco
Insumos Farmacéuticos

Laboratérios 2 i3 / : ; Notificacdo - Noti

G =
%
\v prs
P
Relate aqui problemas
encontrados no uso dos
produtos sob vigilincia

sanitaria.

Medicamentos
Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para a Salde

aguardando
andlise

io debate seguranga e quali dos amil idos em

Saneantes %
alimentos.

Sangue, Tecidos e Orgéos

7 A seguranca e qualidade dos aminoécidos em alimentos serdo
Servigos de Satde tema de discusséo no dia 21 de agosto, das 10h as 17h, no
auditério da Anvisa, em Brasilia. Estdo disponiveis 65 vagas para a
participacdo de servidores da Anvisa, do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, setor regulado e academia

CATEGORIZAGAO DOS
SERVICOS DE ALIMENTACAO

Pés - Comercializagdo /

Pés - Uso © veruss
Vigipés
Fiscalizacdo Destaques Noticias
Regulacdo de Mercado EDITAL:
ANALISTAS DE PROJETOS

Tecnovigilincia
Hemovigildncia

Farmacovigildncia

| Eventos de Massa

Processos de Contas Anuais

Projeto Imagem Sanitaria Anvisa suspende alisante : ’ O U \‘ ﬂ D ORI A

Vigilincia Sanitaria no Brasil é apresentado bara clandestino

Rede Sentinela

SNVS - Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Notificacdo — ACAO DE CAMPO

Arquive  Editar  Exibir  Favoritos  Ferramentas  Ajuda
ok [ AMVISA & ~ [Z] o= v Pagina~v Segural

BRASIL Acesso a informagao Participe Servigos Legislagdo Canais

3 t A N V I S A English | Portugués
I Q Buscar °
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INICID A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIQDS

Contraste normal | Alto Contraste

Assuntos de Interesse Pas-Comercializacdo Pds-Uso J/ Tecnovigildncia / Assunto de,

Interesse / Orientacoes e Formuldrios
Competéncias

Dados Estatisticos

Informes
Materiaiz de Interesse

PRDC 2372012 — Formularies de Notificagdo, Monitoramento e Conclusdo de Acdo de
Campo (IN 01/2012)

0 — RDC n® 23, de 04 de abril de 2012

Orientacdes e Formularios .
i Formularic de

Fublicagdes Carfilha de Proteg3o Respiratdria contra Agentes Bioldgicos para Trabalhadores de Salde
Legislagies Orientagdes para preenchimento do fomulario NOTIVISA
Sites de Interesse RDC 67/2009 - Perguntas e Respostas

Formulario de Resposta 4 Ampliacdo de Sinal (Portaria 355/2006)
Resolugdo - RDGC n® 67, de 21 de dezembro de 2009

Tratamento das notificaces de evento adverso e queixa técnica relacionadas a produtos
Alertas para a salde (equipamentos, materiais e kits para diagnéstice de uso in vitro)

Fl Mofificacs T igilanci
Alertas de Tecnovigildncia uxograma para Nofificacio em Tecnovigildncia

« = 1 = =
Acesso facil

|
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Alguns dados estatisticos

Total de Notificacoes
Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa. Dados
sujeitos a revisao
*2015: Até 5 de maio de 2015

Notificacoes pela RDC 67/2009

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilancia. Planilha de Controle de
Notificacdes pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos a revisdo.
*2015: Até 15/05/2015

Tecnovigilancia
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Numero total de notificagoes em Tecnovigilancia, Brasil, 2000 a 2015*
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Incremento (%) de notificacao em Tecnovigilancia, Brasil, 2002 a 2015*
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto e o ano
de notificacao, Brasil, 2007 a 2015* n= 75.286

% Notificacao
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2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 Total
B Kit 44 47 46 44 102 187 128 215 41 854

B Equipamento 305 250 162 268 839 982 1118 1021 340 5287
M Artigo 3663 4650 5417 7070 8994 10255 10568 13125 5372 69145
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificacao e
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% Notificagao

ano, Brasil, 2007 a 2015*

n= 75.253

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 | 2015* | Total
mQT| 3525 4431 5282 6830 8454 9413 9843 10214 | 3913 61935
EmEA| 138 219 135 240 540 842 725 2911 1459 7210
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Notificagdo

Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificante,
Brasil, 200710%2015* EQUIPAMENTO
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Percentual de notificacoes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto e tipo de

NotificagOes

notificante, Brasil, 2007 a 2015*
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Percentual de notificagoes de obitos em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto
e tipo de notificante, Brasil, 2007 a 2015*
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Alguns dados estatisticos

Notificacoes pela RDC 67/2009

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR.Equipe de Tecnovigilancia. Planilha de Controle de
Notificacdes pela RDC 67/2009 elaborada a partir do Notivisa. Dados sujeitos a revisdo.
*2015: Até 15/05/2015

Tecnovigilancia
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Numero de notificagdes em Tecnovigilancia, pela RDC 67/2009, Brasil, 2010 a 2014*

Total de notificacdes: 6.797
e 2010-27
e 2011-1.394
e 2012-1.624
e 2013-1.626
e 2014 -3.962
e 2015* - 1.560 (estima = 4.680)

212 empresas
notificantes
(CNPJ)

1 empresa
=22% das
notificacoes
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Percentual de notificagoes em Tecnovigilancia, pela RDC 67/2009, segundo o tipo

L
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% Notificacdo

de ocorréncia, Brasil, 2010 a 2015*

n= 10.158
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Tecnovigilancia

Alteracao Processo de Trabalho

% Notificactes
L‘b Pendentes Filtros |
MNamero da notilicacho:
Acompanhar
15: Notificacdo
Data inicial: Data final:
» Importar m = M = 2014 - "M = 03 « 2014 -
Notificacdo
Produto Motivo da Notificacios Tipo:
[ sair [ Medcamento I Quea Téanica
[ vacna e Imunoglabulna [ Evento Adverso
Manual [ Pesqusa Clnca Selecione o evento adverso (WHO-ART):
¥ Artigo Médico-Hosptalar _ | |
[¥ Equipamento Médico-Hospitalar | Cadigo: Nome: Excluir: |
Digondro de exportacho ¥ K para Diagndstico in vitro
[T Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
[ uso de sangue ou componente
[ Saneantes
C Agrotdxico
Empresa: CNPI:
I |
Nome comercial do produto: Nimero de Registro do produto:
|
Situvacio:
[T Enviada [ Em andise [ Concuida [ Retificada [ Em nvestigacio [ Em agrupamentao [T Andise pela
empresa |
; Pesquisar |
Acompanhar notificagbes
Total de Itens _
Nome do /
Item Notificacio Data |Tipo  Produto/ Empresa Notificador Situacio  Mist. Retificar
Instituichio
Reaclio |
. Andlse pels
1 .2913.10.05"3054 25/02/2014 | EA .HYI..’«.FOHM GEl| Sousam Impcl-rlal empresa & x
014 01 aaanakasimannialaT | eoRi ATION @8] Seueam Imnarad Calen Masei nn| ANdISE pela ] i

| 2
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= de Vigilancia Sanitéria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Tecnovigilancia

Alteracao Processo de Trabalho

a(\:—:)j @ http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmGerenciament O = € | (2 Sistema de Notificacées em Vi... | & . NOTIVISA :=..

Arquive Editar Exibir Favoritos  Ferramentas  Ajuda

o [ ANVISA

I EU LT U0 LT [ LI OOy Z0 T T T IR G oG TG | OO o oG T oo e | e k[=19 =T
empresa
Anglize
[] |2014.06.001846|13/05/2014/QT |TESTE CORRELAT| Empresa de Test | Usudrio de Teste | pela No | &
empresa
|:| 2014.06.003421
e
[] |2014.07.002839 18 Observacio:
Esta notificacdo estd disponivel para visuslizagdo do
formulario pela empress e utilizagdo da funcionalidads
|:| 2014.07.004591 | 30 HistdArico do Wotivisa.
Desta forms, & possivel registrar o= principais achados
do processo de investigagdo, conforme orientagdo
D 2014.17.003186 |18 enviada por email, para o Gestor Notivisa dessa
empresa. Favor cbservar o limite méximo de caracteres
Data: permitidos pela funcicnalidade Historico.
2014.12.003474 |22
I:l 03/06/2014 FEessalta-se gque registro deve ser objetivo, mas de tal
. - forma gque figue compreendido como se deu o processo de
Notificagdo: investigacdo & guais evidéncias sustentam sua
(] |2014.12.003481 |22 | 201403001379 || po1paga.
w Caso =eja necessario, enviar documentos pelo email
Flhliagamla tecnovigilanciafanvisa. gov. br, informando no assuntoc o
Anélise pa nimero da notificagdo.
|:| 2014.12.003488 |22 empresa
Eventuais dividas podem ser enviadas para esse mesmo
Responsavel: endereco eletrinico - tecnovigilanciafanvisa.gov.br.
|:| 2014.12.005859 |23, | MARIA GLORIA
I I_ VICENTE Atencicsamente,
r o A‘ Instituicdo: Equipe de Tecnovigildncia - ANVISR
p— |:| 2014.12.004268 |27 Can:
de E— AGENCIA b
ANV IS A NACIONAL DE v.or
SATETI & RCT A




TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

= N 5
GC;.|& ibps/ Themele gacas.anviss,gov.br notivisa/frmPendentes azp P-RBCX || 2 Sisterna de Motifi... |e . NOTIVISA = & . NOTIVISA 5., |e o NOTIVISA . X ok L
Arquive  Editer Babir  Fevoros  Ferramentss  Ajuds
95 ] DATAVISA RLI4-2004 - Si.. 2 Galeria do Web Slice =) Sites Sugeridas
T8 Ministério da Saide
—- L agéncia Nacional i E g S EiEL NEER ¥
—|'l-—¢.mg¢uncusmun. Sistema de Notificaces para a Vigilancia Sanitaria NO | IVISA
W BNVisa gov. b
Institudional Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio Legislagao
Notificacoes pendentes
a Notificar
Notificagtes . e o
Qﬂ pendenfes Notificagdes Pendentes de Analise: |
Data Notificagdo Produto Motivo Tipo Responsavel
Acompanhar
@ otificacao 25/02/2014 |2013.10.000054 | Artigo Médico-Hospitalar EA
25/02/2014 2014.02.000026 Artigo Médico-Hospitalar qQr Celso Moacir Coelho
” Importar
Noti 2 = o ~
NCRGEO Notificacoes Pendentes de Aprovacao: |
r—-’ Sair Nenhuma notificagdo pendente encontrada
Manual Notificagoes Pendentes de Conclusao |
N Nenhuma notificacdo pendente encontrada
Versdo
Diciondrio de exportacdo
— o | = — . 1553
[E] =K ] [ [ER S

|
;';\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria -
NN www.anvisa.gov.br



TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

@ Wit NOTIVISA 5:. - Windows Internet Explorer EI@

|@ http://homologacan.anvisa.gov.br/notivisa/frmArtigolmpressao.asp

2 = NOTISA = - Windos Iturmat Explons E=E=n ==
£ b o e — =
Formulario para notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de Artigo Médico-Hospitalar

Numero da Notificagdo: 2013.10.000054 8.10. Nimero do prontusrio:

Confidendal

8.12. 0 evento levou ou prolongou a intermacao?

9 - Evolucao do caso
1 - Identificacdo do Notificador: 9.1. Foi a obito?
1.1. Nome completo: 9.2. Houve les3o permanente?
Confidencial -
9.3. Houve lesdo temporaria?
1.2. e-Mail: 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
Confidencial Confidencial Confidencial 10 - Outras Informaglies kmportantes
ll_].l. A utilizacdo do produto seguiu as instrugoes do fabricante?
1.5. Categoria do notificador: Nao
Confidendial : 10.2. 0 produto apresenta alteracoes:
2 = NOTIVER = . Winstews Intermet Explerer
2 - Identificacdo da Notificacdo - e —— e 10.3. Local de aquisicao do produto:
i Distribuidora
Produto motivo da notificacao: o1 L do - 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?
Artigo Médico-Hospitalar HYUAFORM GEL VICOELASTICO BIOMATRIX 105, Howe 20 3 indust s
Queixa Técnica/Evento Adverso: 6.2. Produto: Nao
Evento Adverso '1‘1_]6. Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problema?
a0
. . . 6.3. Data de fabricacdo: 10.7. Existem amostras integras para a coleta?
4 - Queixa Técnica/Evento Advers Néo

6.5. Data de esterilizacio: 10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?
4.1 Descricao detalhada da Queixa Técnica/Evento Adverso Néo

Teste 6.7. Nimero do lote/série: 10.9. Observacges:

Teste
4.2. Evento Adverso (WHO-ART): 6.9. Produto importado? Impeime || Voltar
Nao =

4.3. Data da identificacdo/ocorréncia 7 - Davos oo aDNCaNtE DU IMPoTTaTOT
01/01/2014 7.1. Nome ou razdo sodial:

I'I'Ilnillﬂ_al Bxqportacdo
4.4. Local da identificacdo/ocorréncia ?a:s:“ MIG . ‘ o
Confidencial Al Franes 161
4.4.1. Nome do estabelecimento de saiide: 7.3. Nimero do telefone/SAC:
Confidencial 0800134542
4.4.2. CNP] do estabelecimento de saiide: 7.4. UF: 7.5. Municipio:
Confidencial S3o Paulo SAO PAULO

8 - Informaches do padente ou usuario
4.5. Endereco do local da identificacdo/ocorréncia: 1

Confidencial 8.1 Nome completo do paciente: 8.2 Inicials:
gf{ﬁ,&sl;fm s-ll'lfu?e completo da mae do paciente: 8.5. Sexo:
4.7, UE: | 8.6. Raca/Cor: 8.7. Ocupacio do paciente ou usuario:
Ml I 8.8. Data de nascimento: 8.9. Idade:
—_5.\|— Agéncia Nacional 8.10. Mimero do prontusrio: 811 Namero do Cartdo SUS:
= de Vigilancia Sanitéria 8.12.0 evento levou ou prolongou a internagao?

ANV ISA : = "Sa.gOV.br



TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

FOnTe FAFACIATD )

@ 4 NOTIVISA ., - Windows Internet Explorer EI
e

Observacdo:

teste

m

Data:
11/03/2014

Notificacdo:
201310000054

Situagao:
Em investigacdo

Responsavel:
Celso Moacir
Coelho

Instituicdo: il

|
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TecnOVigilé NCIA- Alteragio Processo de Trabalho

—!. L Agéncia Nacional
N s i de Vigilancia Sanitaria

Procedimentos para atualizacao do cadastro dos colaboradores
de empresas privadas que utilizam o sistema Notivisa

Segue procedimentos que podem ser realizados para que os colaboradores que ndo facam
mais parte da empresa nao recebam os alertas de tecnovigilancia e nem possam acessar o
Notivisa. O Gestor de Seguranca atual da empresa pode bloquear essas pessoas.

No caso do usudrio a ser bloqueado estar como “Gestor de Seguranca”:

Para bloquea-lo, outro Gestor de Seguranca cadastrado deve acessar o Sistema de Seguranca:
www.anvisa.gov.br > Setor Regulado > “Cadastramento de Empresas” > “Sistema de
Seguranca” e na opcao "Cancelar/Liberar acesso do Gestor de Seguranca”, deve localizar o
usuario que deseja bloquear e clicar no botdo "Bloquear”. Caso a data de expiracdo esteja
preenchida, apague-a ou escolha uma nova data futura.

No caso do usuario a ser bloqueado néo ser “Gestor de Seguranca”:
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ﬁ A * [T géa * Pagina * Seguran

About IMORF
Wiark items
Consultations

I=atings
Staksholders
Recent updates
GHTF Archive

Work items = A rewizw of the NCAR syst=m

A review of the NCAR system A A B

The MCAR Exchange Program facilitates the exchange of relevant post market sefety information on medical devices with global distribution. The aim is to trigger rapid adoplion of field safety corrective actions in
all concemed geographies to sveid death or senious deteriorafion of health, when relevant.

This work will review the curment armangements and advise on opporfunities for improvement and possible expansion of the system

Working Group Chair: Dr Isabslle Demade, Europe. contsct |sabelle Demade

Working Group Membership: Regulstor onky

Australia

= Pam Carter
Direcior
Dievice Vigilance and Monitoring Section
Office of Product Review
Therapeutic Goods Adminisiration [TGA)

Brazil

= Stela Candicto Melchior

Heslth Surveillance Specislist

Mational Health Sureeillance Agency (ANVISA)
*= Maria Gloria Vicente

Health Surveillance Specizlist Mational Health Surveillance Agency (ANVISS)
= Guillerme Buss

Health Surveillance Specislist

Mational Health Sureeillance Agency (ANVISA)
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Tecnovigilancia- ncar/iMprr

1. Séria ameaca de saude publica
2. Aumento na tendéncia de ocorréncias envolvendo o produto
3. Solicitacdo de informacdo/Compartilhamento de dados e informacoes

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.
NCAR:s 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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Tecnovigilancia- ncar/ivorr

IMDREF/NCAR WG/N14 FINAL:2015

ANNEX 1: NATIONAL COMPETENT AUTHORITY REPORT EXCHANGE FORM
(NCAR)

This form shouwld be used for the exchange of medical device information between NCAR participants only. Completed forms should
not be released to the public. All information contained in this form is considered confidential unless specifically indicated otherwise in
section 3 orin the background section of the annex.

]

1. CA Report Number: =CA reference number=

] New
] Amended

2. PURPOSE of the EXCHANGE:

0 Share Information
O Events leading or highly likely to lead to unanticipated serious public health threat.
[0 Observations from national trend analysis
O Share Information as outlined in Section 4.1.3]

O Request Information

O Summary of query findings

3. Confidentiality/DISTRIBUTION CHANNEL
O Yes/Restricted. (The authoring NCA may share only with NCAR exchange program members with whom the
MCA has confidentiality arrangements).

] No/ All NCAR Exchange Program members.

L
2}!— Agéncia Nacional
—] " de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Tecnovigiléncia- Adverse Event’s Terminology/IMDRF

International Medical
Device Regulators Forum

“Development of common
terminology and code related to
adverse event of medical device”

NWI proposal sub committee report

Diasuke Koga PMDA Japan
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Tecnovigilancia
Alguns Desafios

e Cumprimento dos regulamentos pelas empresas;

* “Controle” da cadeia de distribuicao pelo detentor do registro;
e “Alinhamento” com os servicos de saude;

e Ajustes no Notivisa;

 Gestao do cadastro dos usuarios do Notivisa;

* Implementar cédigos para classificacao das notificacoes;

Estratégias de VIGIPOS de produtos para a saude
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passos e o horizonte corre dez passos. Por mais que
eu caminhe, jamais alcancarei. Para que serve a
utopia? Serve para isso: para que eu ndo deixe de

caminhar. (Eduardo Galeano)
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Equipe de Tecnovigilancia

Equipe Técnica

* QGuilherme Buss
 Maria Gldria Vicente

* Stela Candioto Melchior
* Viviane Marques Vilela

Estagiarias
* Grayce Loren Cardoso dos Santos
e Juliane Lopes
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saude
adverso VIGIPOS. o
TECNOVI GILANC Amon toramentoeﬁcaaa

seguranga acompanhamento

FARMACOVIGILANCI Aeve“tOSNVS :
HEMOVIGILANCA fecnica” Obrigadalll!lll

queixa

Maria Gloria Vicente

Equipe de Tecnovigilancia
(GEAAR/GGMON/ANVISA)

SIA TRECHO 5 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO D - 1° ANDAR
CEP: 71205-050 - BRASILIA — DF
Telefone: 61 — 3462-5444

tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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