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SISTEMA DE NOTIFICACOES EM VIGILANCIA SANITARIA
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& Oroverno do Extadoe de Santa Calaring

—

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.660, DE 22 DE JULHO DE 2009

Institui o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo
em Vigilancia Sanitéria -
VIGIPOS, no ambito do
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, como
parte integrante do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Art. 1° Instituir o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para o
monitoramento, analise e investigacdo dos eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase

de pos-comercializacao/po6s-uso.
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NOTIVISA - sistema informatizado na plataforma web criado

para receber notificacoes de eventos adversos (EA) e queixas

técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia
sanitaria.

« Medicamentos;

 Vacinas e imunoglobulinas;

e Pesquisas clinicas;

« Artigos médico-hospitalares;

« Equipamentos médico-hospitalares;

o Kits reagentes para diagndstico in vitro;

« Cosmeéticos, perfumes e produtos de higiene pessoal;
« Uso de sangue ou componentes;

« Saneantes;

« Agrotoxicos.
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<% Por meio da \vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de

. ; E produtos sob vigilancia sanitaria a VIGIPOS
VI g I pos deve:

% ser capaz de detectar precocemente problemas relacionados a produtos e
outras tecnologias;

% desencadear as medidas pertinentes para que o risco seja interrompido
ou minimizado;

< produzir informacoes que permitem retroalimentar os sistemas de
controle e orientar os cidadaos e profissionais de salde para a prevencgao
de riscos.
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Gerenclamento de RiIsco

e “O termo Gerenciamento de Risco deve ser entendido
como uma abordagem sistematica de estabelecer o
curso de acao frente a incertezas pela identificacao,
avaliacao, compreensao, acao e comunicacdo dos
itens de risco.”

Nohara et al,
2005)
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Notificacao no Brasil

Quem pode notificar ?

> Profissionais de saude - médicos, farmacéuticos,
enfermeiros, cirurgioes-dentistas, entre outros;

> Instituicoes de saude e estabelecimentos
farmacéuticos (RDC N° 02/2010, RDC N° 36/2013,
RDC N°63/2011 e RDC N©° 44/2009);

> Detentores de registro de produtos para saude
(obrigatorio — RDC N° 67/09);

> Industrias Farmaceéuticas (obrigatorio — RDC N°
04/09);

> Usuarios.
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NotificacOes QT e EA/2013 — nomvisa1.0 (Total: 37006)
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Tipo de Notificacao/Produto/2013 —  NoTIVISALO

Medicamento 14.760
Artigo Médico-Hospitalar

Uso de sangue ou componente
Intoxicacoes

Equipamento Médico-Hospitalar
Cosmético

Saneantes

Produito p/ Diagnédstico de uso in vitro

Vacina e Imunoglobulina

0 4000 8000 12000 16000
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Percentual de notificacao por estado/2013 —
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Percentual de QT por estado/2013 —
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Total de notificacOes realizadas de todos os produt  0s motivos,
desde a implantacéao do Notivisa

45.000 -

40.000 +

35.000 -

30.000 +

25.000 -

20.000 -

Quantidade

15.000 -

10.000 +

5.000 -
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Notificacdes em Estabelecimentos de Saude/SC -  2007/2013

M edicamentos AIrIges inEleo- HEDEIEEEgLe@) outros TOTAL
hospitalares componentes

ANO QT RAM QT EA RT QT/EA

2007 450 86 03 141 24 704
2008 354 155 74 09 75 19 686
2009 433 195 59 09 220 19 935
2010 444 253 590 11 330 54 1682
2011 442 270 610 16 306 18 1662
2012 740 156 780 26 410 18 2149
2013 536 257 888 34 476 16 2207
2014 684 353 757 66 355 34 2249

QT = queixa técnica

EA = evento adverso
RAM= reacéo adversa

RT= reagdes transfusionais
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Como notificar no NOTIVISA?

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Q 4 BUSCAESTA EM MANUTENCED

IM[ilsl A AGENCIA SALADE IMRRENSA | EIDADAD | FROFIS IHAL DE SAUDE

SETOR REGULAD

TaMaNHG DO TETD . A A

- - .
rotegdo & Salde Consulta Produtos  Notificacdo Anvisa

Agrotdxicos e Toxicologia

Alimentos | I_
™ —I
Cosmeticos A N V I S A
Derivados do Tabaco '— P " P
™ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria x5
Inzumos Farmaceuticos Consulta ‘
»

Laborstdrios
Medicamerntos AEIJI[I]:IHII.I'IB agora a & Anviza oferece & Lrviga oferece um meio

Reuniao Puablica da DICOL diversas formas de vocé de woce relatar problemas
Pottos, Aeroportos e Fronteirss verificar produtos do encantrados em seu dia-a-
Produtos para = Salde mercado. Tire agora suas dia no uzo dos produtos

e s N N _ i o dividas. =ob vigildncia santaria.
Saneartes Reuniao publica: diretoria analisa contribuicdes sobre inibidores de
anetite
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EEA Ministério da Saude

€. NOTIVISA _ycevemn

Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria

destagques

Problemas de estabilidade envalvendo o produto FAMILLS MOLECULAR HLA S50, da
Imwitrogen

Possibilidade de resultads falso positive envalvends o produta FARILLS MOLECULAR HLA Influenza A (H 1M 1}
550, da Inwitragen notificacdo de antivirkais

Fossibilidade de falha de alarme nas BOMEAS OE INFUSAD LIFECARE, da Hospira

Possibilidade de erro de uso envolvendo as BOMEAS DE INFUSAD IMFUSOMAT, d= B. Braun

Alertts de Segurancs para comunicado de extrawio de produtos, da Medtronic

Alerts de Sequrangs para comunicado de extrawvio de produtos, da 5. Jude

Mais destagues

sistema

Requisitos

Dificuld=ade no scesso
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Y8y Ministério da Salde

I— Agencia Macional x .; 3
Z® o viglineia saniuis - Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria OTIVISA
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o Institucional  AnvisaDivulga  Servigos  Areasde Atuagdo  LegislagSo gm mﬂm] M S

Informe seus dados para acesso

e-Mail: | |

Senha: | |

Acessar

Esgueci minha senha
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WL anvisa.goy.bi

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos .!EHT'EE-EI:? de Atacdn  Leqislacdo —Eﬁfﬂm w !&ﬂ:ﬂn— :

Motificactes pendentes

B Notificar

Naotificagoes s . o, ; o
pe,mnﬁas MNotificactes Pendentes de Conclusio:

Data Motificacao Produto Motivo Tipo

Acompanhar
Maotificacao

|? Sair

vlanual

fersao

Agéncia Na_uc_qual
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f
= . Agéncia Macional . e H e H REREE S AFa'w | ] L~
—I';— de Vigilancia sanitaria  Sistema de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria i 1S5 1% 1 DA

wWww.anvisa.gov.br
Institucional — Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacdn  Legislacdn 'E E?u’:.ﬁ’. H;Tm“ml l:;:f;do
Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso
@  Motificar

| Identificac o

% Notificacties = - iy

Q@ Tt 1 - Identificacdo do Notificador
1.1. Mome completo:

Acompanhar | E |
@ Maotificacao
i 1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:
[#¥ sair | Ml || |

1.5, Categoria do notificador:

Yanual | |

dersdo 2 - Produto Motivo da Notificacdo
2.1, T Medicamenta

l 2.2, 7 Yarina e Imunoglobulina
2.3 T Pesguisa Clinica
2.4, {7 partigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Walvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, ekc.)
2.5 7 Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Yentilador Pulmonar, Bomba de Infusda, ete.)
26, 0 ki Reagente para Diagnostico 1 o
2,7. T Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume
2.8 U Usode Sangue au Camponente
2.9, 7 saneantes
210, 7 Agrokdxico
I
— l_ Agéncia Nacianal
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Oroverno do Extadoe de Santa Calaring

Formulario para notificacao de queixa técnica ou evento adverso

Identificacdo

1 - Identificacdo do Notificador

1.1, Name completo;

1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:

1.5, Caktegoria do nokificadaor;

2 - Produto Motivo da Notificacao

2.1, ™ Medicamento

2.2, ¥ wacina e Imunoglobuling

2.3 U Pesquisa Clinica

2.4, [ Artign Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Yalvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
2.5, T Eguipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Yentilador Pulmonar, Eomba de Infus8o, ete,)

2.6, U ki Reagente para Diagndstico i ko

2,7, T Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8 T Usode Sangue ou Componente Quelxa técn IC8.

2.9, U Saneantes

210, T Agrotdxico

Houve dano a saide? { 5im ™ Nao

~ _.-'f-.van ar
Reacéao adversa [varea ]
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Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

Identificacdo

1 - Identificacao do Notificador

1.1, Naome completo;

1.2, e-Mail: 1.3, Telefone: 1.4, Celular:

1.5, Categoria do naokificador:

|"-.J'isa E stadual |
2 - Produto Motivo da Notificacao

21, ™ Medicamento

2.2, T Yacina e Imunoglobulina

2.3 T Pesquisa Clinica

2.4, {7 artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédica, DIU, Wakwla Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)

2.5 [ Equipamento Médico-Hospitalar {Marcapasso, Yentilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, ebe.)

26, 0 kit Reagente para Diagnadstico i v

2.7. U Cosmético, Produta de Higiene Pessoal ou Perfume

28 U Usode Sangue ou Componente
2.9, 7 Saneantes

z.10. T pagrotéuico

Houve dano a sadde? Sim.‘ﬁ M&o

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Queixa Técnica - O que notificar?

e Qualquer notificacao de suspeita de
alteracao/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a
aspectos técnicos ou legais, e que
podera ou nao causar dano a saude
individual e coletiva.
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| Motivo | | ProdutoeEmpresa | | Outras Informacties | | Pendéncias |

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1, Selecione uma das opcdes: (%)
.o Selecione o »

4 - Queixa Tecnica

4,1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica ; (*)

4,2, Data da identificacda do problema: (+)
|Dia v“ kés v“.ﬂ.nu vl

4,3, Local da identificacdo do problema: 4.4, Endereco do local da identificacdo do problemas:

| .o Selecione 1. v| | |
4.5, Pais; (*) 4.6, UF: (*) 4.7, Municipio; )

| BRASIL v| | . Selecione . v| | . Selecione 1. v|

(*) Campa abrigatdrio

|:| | Salvar || E rwviar |

::. i . 2 _! l_ Agéncia Nacional
- "JE?![;&!‘IE!? + —l'-_—,..y;;.l'.-h;;..aaiuﬂ.
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| Motiwvo | | Produbo e Empresa || Outras Informacties | | Pendéncias |

5 - Produto e Empresa

5.1, Mumero do reqgistro na ANYISAMS; 5.2, ZMPJ da empresa Fabricante ou importador:
|| Pezquizar | || FPesguizar

6 - Dados do Produto

6.1, Mome comercial do medicamento:

6,2, dpresentacdo: 6.3, Forma Farmacéutica;
| -ciSelecione::.. hd | | |
6.4, Substancia ativa (Principio akiva); 6.5, Daka de Fabricacdo:

| | |Dia v||Més v||.-’-'-.nu:| v|

6.6, Mumero do loke; 6.7, Data de validade:
| | |Dia V”Més v||.-'1‘-.r‘u:| v|

6.8, Produto importado?
O sim O Mo

Limpar dados da empreza e do produta

(*) Campo obrigatdrio

1T
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| Motivo | | Produto e Empresa || Outras Informagfes | | Pendéncias |

8 - Qutras informacgoes importantes

8.1, A utilizagdo do produto seguiu as instrugdes do Fabricante?
" Sim ©° M8 U Ignorado © Mo se aplica

8.2, Local de aquisicdo do medicamento:
.o Selecione ;.. A

3.3, Possui nota fiscal da compra do medicamento?
" Sim T M T Ignorado T Mo se aplica

3.4, Houve comunicacdo & inddstriafdiskribuidor?
£ gim € Mo © Ignorado © Mo se aplica

3.5, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do problemar
" gim 7 mEo © Ignorado © Mo se aplica

.6, Existern amoskras integras para a coleka?
" gim 7 Mo © Ignorado {7 Mo se aplica

3.7, Existern ratulos do medicamento para a coleka?
" gSim 7 mEo © Ignorado © Mo se aplica

3.3, Observacdes;

*) Campo obrigatorio

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Formulario para notificacio de queixa técnica ou evento adverso

| Identificacio |

1 - Identificacao do Notificador

1.1. Mome completo:
I |

1.2, e-Mail: 1.5, Telefone: 1.4. Celular:

1.5, Zategoria do notificador:
["Wiza Estadual |

2 - Produto Motivo da MNotificacao

z.1. ™ medicamento

z.2. U7 warina e Imunoglobulina

2.3, 7 Pesquisa Clinica

z.4. 7 Artigo Médico-Hospikalar (Implante Ortopédico, DI, Yalvula Cardiaca, Seringa, Cakéter, Equipo, ekc,)
2.5. {7 Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Yentilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, ekc.)

z.6. T Ei Reagente para Diagnoaskico @ o

z.7. U7 Cosmeético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

z.8. ¥ Usade Sangue ou Componenke

z.2. ¥ saneantes

z.10. ¥ Agrobdxico

Houwve dano a sadade? ™ sSim © mEo

Agéncia Nacional
— de Vigilincia Sanitaria
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FORMULARIO PARA NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE EYENTO ADYERSO A MEDICAMENTO

(*1 Campos Ohrigatarios
(**) Preencha pela menos um desses campos

ip

1, Evento Adverso

2, Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usudrio 4, Qutras Informacies 5, Pendéncias
Identificacao da notificacao

Data de inclusda do evento adversa
no MOTIVISA @

Mimero Maokivisa atual:

Data emn que a notificacdo Foi | v |,l' | A |,l' | “ | (dd/mmfaaaa)
recehida:

Mome do notificador

Seqléncia da notificacdo Primeira notificacdo

Descreva detalhadamente o Evento Adverso

Forneca uma narrativa clara, descrevendo a seqléncia de eventos, diagnostico ou qualguer outro detalhe relevante *:

Dados do Evento Adverso

Clique em “Adicionar” para inserir o evento adverso,

Adicionar || Corrigir || Excclhuir |

Ezcluir ||Sair|| Salvar || Salvar e Sair || Erviar

S~
-
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Gaverio do Extade de Santa Cataring s“nnrintﬂnnﬁnnia 'IE 'igilﬁ“nia Em Sal’i'lﬂ
#

FORMULARIO PARA MOTIFICACAD DE SUSPEITA DE EYENTO ADYERSO A MEDICAMENTO

(*1 Campos Obrigakdrios
(**) Preencha pelo menos um desses campos

i

1, Evento &dverso

3, Paciente ou Usuario 4, Outras Informacdes 5, Pendéncias

2, Medicamentos/Empresa
Medicamentos Suspeitos

Clique em "adicionar” para inserir o medicamento suspeita,

Adicionar || Corrigir || Excluir |

Ha medicamentos concomitantes?

Mo Sirmn Ignorado

Lista de acdes adotadas
Esse campo so permite a incusdo de dados se houver o cadaskro anterior de pelo menos um medicamento suspeito & uma

reacdo adversa, Para informar as acdes adotadas, selecione a suspeita de evento adverso e clique em "Acdes Adokadas"

Acdes Adotadas |

Ezcluir ||5air|| Salvar || Salvar e Sair || Enviar

l— Agéncia Nacional
[ de Vigitincia Sanitaria
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2. Medicamentos/Empresa

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigilincia em Saide

3. Paciente ou Usudrio 4, Qutras Informagdes 5. Pendéncias

;-

Dados do Paciente

Marme:

Iniciais *:

Semwn ¥

Daka de nascimenta **;

Idade na momenta do Eventa
Adverso ¥+,

Grupn de idade **:
Peso nio momento do Evento
Adverso (Kg):

Alkura no momento do Evento
Adverso [Cm;

RacalCor ;

M2 do pronkuario médico relacionado
a este casofse houver inkernacdo):

Data do dhito;

Citar causa rorkis:

Mome e iniciais ignorados

| |
Femininl:u Masculinu Ignuradl:u

| v|."| v|.l'| v| {ddfrmm/aaaa)
I:l Dia(s} Més(es} Anals)
|..::Selecil:une::.. v|
-
|:| crm
Arnarela Ignorado Parda
Branca Indigena Preta
|
| el ]! v| (ddimmjazsa)
| || Consultar CID10

Ha conhecimento de historia clinica do paciente?

ET] Sirn

Igniorado

Ha resultados de exames complementares?

Mao Sim

Ignorado

|| Excluir | |Sair | | Salvar

S~
-

- wmlﬁu__cm

|| Salvar & Sair || Erviar

+
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FORMULARIO PARA NOTIFICACAD DE SUSPEITA DE EYENTO ADYERSO & MEDICAMENTO

(*1 Campos Ohrigakdrios
(**) Preencha pelo menos um desses campos

1L

1, Evento Adverso

2. Medicamentos/Empresa 3. Paciente ou Usudrio 4, Qutras Informactes 5, Pendéncias
Outras Informacies

Forma de orientacio para aguisicdo | | .. Selecione @ v
dao medicarmenta ;

E?DSSELQEH fiscal da compra do Sim Mo Ignorads
ndisriogeibedors [ Jsm [~ [ngo [ J1anorsdo
ottt e tesan do oiny L Jsm [~ ngo [ |1gnorado
e e e s | Jsm [ [ugo [ |1anorads
E;clizlé:;n amostras integras para a Sim Mo Ignorads
E;IEE:T rotulos do produto para sin Mo Jgnorado

Eccluir ||Sair|| Salvar || Salvar e Sair || Erviar

: : vlﬁ".ﬁ"(lh Agéncia Nacional
M BIA de Vigilancia Sanitaria
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Experiéncias em Monitoramento e
Investigacoes

utilizando o Notivisa

Exemplo 1: Investigacao de produto com
suspeita de desvio de qualidade

» Produto:caixa coletora de perfuro cortante

> 2014: 6 notificacdes de queixas técnicas e 3 de eventos adversos
desta empresa; * Consulta restrita/Busca ativa

» QT e EA: fragilidade, gramatura do papel e suspeita de produto
sem registro. Ocorrencia de perfuracao/contato com o profissional

de saude.

e, A
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= . Agéncia Nacional e : HEst : "~
-|' r— de Vigilancia Sanitaria -Sistema de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria : o8 _1 “r‘ IS A

mw.am-;aa.gu'.l.br

- Institudonal  AnvisaDivulga  Servicos  Areasde AtuacBo  Legislacio i ffm *‘w lmr
Gerenciamento de Notificacoes

B  Maotificar
Notificactes
{3@ Pmdenfes Filtros
Nimero da notificacdo:
@ Acompanhar |
MNatificacan
Data inicialk Data finak
Gerenciar [Més [] Més [«]
j NORanEes Produto Motivo da Notificagio: rlu_:_lm
D Impun.ar__ D Medicamento { Queixa Tecnica
Motificacao E Vadna e Imunoglobulina Evento Adverso
N Pesquisa Clinica : _
ﬁl E;DGFEE_’C‘”-‘ES r. Artigo Médico-Hospitalar r;EIecm“e oevento aTrir:: ,E::,I:ci ARTY:
pecificas - 0
L. Equipamenta Médico-Hospitalar Codi | Home: | Exccluir:
I? Sair . Kit Reagente para Diagnéstico in vitro
] cosmético
D Uso de sangue ou componente
Manual [ saneantes
Vers3o O Agrotdxico
—— O crat- Intoxicacdo Humana
[ ciat- Intoxicacao Animal
[ craT- Informacdo Toxicoldgica
Empresa: CNPJ:
[ mmmmm))> 03.351.305/0001-36 |
|Hume comercial do produto: | |H|i mero de Registro do produto: |

AgEncia Haciqnal

= YI16I lﬁ.ﬂr(l# & Vigilancia Sanitaria
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Oroverno do Extadoe de Santa Calaring

Secretaria de Estado da Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide

|Hume comercial do produto: | |H|i mero de Registro do produto: |
0 produto apresenta alteracbes:
[ sim Cnge [ Ignorado [Cnzo se aplica
UF da Identificacdo ou Ocorréncia: Municipio da Identificacdo ou Ocorréncia:z
| ..:: Selecione .. [=] | ..:: Selecione .. [=]
Categoria do notificador: Evolucao:
Banco de células e Tecidos Gemminativos - [ .. Selecione .. []
CIAT [ 1|
Empresa
Estabelecimento de Salde
Hospital Sentinela -
)y 5
Enviada Em analise Conduida Em investigacao Em agrupamento
Conclusao da investigacdo:
O] confirmade [ Provavel [ possivel [ Improvavel [T tneondusive ] Descartado
Pesquisar Inativos:
Retificada Em Retificacan Exduida
ﬂerenuar notificacoes \
Tntal de Itens Recuperados: 12 /
Nome do = F
Item| Motificacdo Data |Tipo Produto/ mpresa, Notificador SituacSo |Hist. Exc/Rec
Reacs Instituicao
cdo
[] |2007.02.000370|12/02/2007|QT |CARTOOMBOX CARTOOMN INDUE| Gustave Mustafa ti|Conduida =]
[] |2007.03.001098|31/03/2007|QT |CARTOOMBOX CARTOOMN INDUE| ADRIAMA BIANCHE| Conduida =]
Em
[] |2007.11.000194 DE,."]:[,."EDD'.( EA > CARTOOMEBOX CARTOOM INDLIE iwesligacio 5]
[] |2002.02.000325|10/02/2008 |QT |CARTOOMBOX CARTOOM INDUE| Blvira Rosa Pedrei|Conduida =]
[] |2008.07.001493|16/07/2008 |QT |CARTOOMBOX CARTOOM INDUE| Juliana Lima Chebt|Conduida =]
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Oroverno do Extadoe de Santa Calaring

Secretaria de Estado da Saide

Histarico Notificacdao 2007.11.000194

Data:
05/11/2007

Situacdo:
Enviada

Responsavel:
Annete Elikd Alves
Coélho

Instituicdo:
AGENCIA MACIOMNAL
DE VIGILAMCIA
SAMITARILA - AMVISA

Observacdo:

Data:
28082009

Situacao:
Em investigacdo

Responsavek
MARIO MOMTEIR.O
CHAVES

Instituicdo:
AGEMCIA MACIOMAL
DE VIGILAMCIA
SAMITARIA - AMVISA

Observacao:

A Gerénda de Monitoragdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacio de
Insumos, Medicamentos e Produtos - GFIMP faz reiteracdo de
solidtagdo de parecer de risco deste produto, motivada por dendndia
da SVS/MG,

Data:
05/11/2007

Situacdo:
Em analise

Responsavel
Annete Elika Alves
Coélho

Instituicdo:
AGENCIA MACIOMAL
DE VIGILAMCIA
SAMITARIA - AMVISA

Observacdo:

Enviado Capia do Ofido GYS n® 263/2007 - MLCS e documentos
referentes a dendndia, a VISA/SC, para conhecimento e
providéndas necessarias, pelo CVS/SP. Informacdo obtida no ofico
CVS n®018456/2007 - Tecnovigildnda/DITEPde 24 de Agosto de
2007,

Data:
05/11/2007

Situacdo:
analis

Responsavel
Annete Elika Alves
Coélho

Instituicdo:
AGEMNCIA NACIOMAL
DE VIGILAMCIA
SAMNITARIA - ANVISA

S~
-

- wmtﬁﬂ_cm

Observacao:
Motificacio que e=td sendo trabalhads peln CYS/SPE, Aguardando

retorno de Informacgies

(

Data:
04f02f2011

Situacdo:
Em analizse

Responsavel:
MARIO MOMNTEIR.O
CHAVES

Instituicdo:
AGEMCIA MACIOMAL
DE VIGILAMCIA
SAMITARIA - AMVISA

Observacao:

A empresa denota pouca seguranca em seu Sistema de Garantia da
Qualidade, considerando a insipida respostas aos guestionamentos
desta Unidade. A CVS/SP ndo retornou com o resultado de sua
diligéncda. A empresa sera novamente intimada a prestar
esdaredmentos sobre as notificacdes. Ststus alterado em funcdo da

MECESsHade de exportacan ie dados,

Data:
04022011

N

Situacdo:
Em investigacao

Responsavek
MARIO MOMTEIRO
CHANVES

Instituicao:
AGEMCIA MACIOMAL
DE VIGILAMCIA

SAMITARIA - AMVISA

Observacao:
Foi elaborado mapa com as notificacies e encaminhadas a Visa/sC,
onde se jurisdiciona a empresa.

Agéncia Nacional
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Data:
14/04/2011

Situacdo:
Em investigacio

Responsavel:
KATIUSCIA GRAZIELA
FEREIR.A

Instituicdo?
DIVS

Observacdo:

A VISASSC realizou uma inspecao investigativa na empresa no
periodo de 22 a 24/03/11. Diante das evidéncias observadas
durante a mesma, ficou cdara a fragilidade da empresa com o seu
Sistema de Garantia da Qualidade, em espedal no que tange a
realizacdo dos testes previstos pela ABMT-MER 13353, A empresa
alega ter mudado seu processo produtivo a partir de janeiro de 2011
{(antes produziam as caixas na propria empresa  agora adguirirem
as caixas prontas) e observado melhoras na gualidade ...

Data:
14/04/2011

Situacao:
Em investigacio

Responsavel:
KATIUSCIA GRAZIELA
FEREIRA

Observacao:

...do produto desde entdo. Ressalta-se que a referida inspecio
investigativa foi realizada em conjunto com a Geréncia de Inspecio e
Produtos desta Diretoria de Vigilanca Sanitéria, gue enfatizou a
inspecdo em Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos — RDC
n® 592000, gerando um Relatdrio {(encaminhado por ofido n®
816/11). E, diante das evidéncdias relatadas nesse relatario lavrou o
Auto de Infracdo n® 1000000044711 e o Auto de Intimacdo n*®
1000000032311,

Instituicdo:

DIVS

Data: Observacdo:

14042011 A NVISASSC ird acompanhar, por meio das notificagtes e de consultas

Situacao:
Condcuida

Conclusao da
investigacao:
Confirmado

Responsavel:
KATIUSCIA GRAZIELA
FEREIR.A

Instituicao:

T e

- wmuiu_cm

restritas aos dientes, o comportamento do produto em quest3o. Foi
enviado Oficdo n®, 816/11 em 04.04. 2011 a UTVIG/MUVIG/AMVISA
encaminhando O Relatdrio de Investigac3o.

«—— Aco0es

Medidas
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Uso dos dados em Vigipos

< Geracao e fortalecimento de hipoteses:

Alertas;
Sinais e Agrupamento (Cluster) para investigacao.

< Regulacao de Produtos:

Alteracao do texto de bulas, instrugdes de uso;

Alteracao do status de registro;

Reavaliacdo dos testes de bioequivaléncia e do processo produtivo;
Reavaliacao das regulamentacoes;

Retirada de lotes do mercado;

Cancelamento de registro de produtos e de Autorizacao de Funcionamento de
empresas;

Controle em pontos de venda;
Monitorar o impacto das agoes regulatorias tomadas;
Proposicao de estudos adicionais e de programas de monitorizacao ad hoc.

< Promocao do Uso Seguro e Racional:

“YVIGILANCIA

Informativos técnicos aos profissionais da saude e aos cidadaos;
Recomendacoes sobre uso seguro e efetividade;

Material didatico/educacional;

Protocolos Clinico-Terapéuticos;

Capacitacoes Especificas.

Agéncia Nacional

de Vigilancia Sag'&ria

-

ar

|
_'.
sUS =il



- -
5 secretaria de Estado da Saude
= ¥ = - 3 - . il F
& S do.SNels 2y Sinis UG sSuperintendencia de Vigilancia em Saude

v Notifiquem no NOTIVISA;
v Comuniquem as deficiéncias;

v Proponham melhorias.

Contato: getof@saude.sc.gov.br
Fone: (048) 3251-7918

VIGILANCIA +

SUS
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