Orientacoes da Geréncia de Tecnovigilancia quanto aos codigos de assunto de
Acao de Campo e as peticoes via SOLICITA.

Geréncia de Tecnovigilancia — GETEC
Geréncia — Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria—- GGMON

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Codigos de Assunto de A¢ao de Campo de Produtos para Saude
Geréncia de Tecnovigilancia

» A Geréncia de Tecnovigilancia criou assuntos para peticionamento eletronico das acdes de campo de

Produtos para Saude. Existem assuntos especificos para: EQUIPAMENTOS, MATERIAIS e PRODUTOS
IVD.

» Esta acdo visa organizar a documentacdo encaminhada para a area, dar transparéncia e melhorar os
fluxos internos da Geréncia, além de melhorar as informacdes e ferramentas para o
encaminhamento de documentos pelo setor regulado.

» Fase de adaptacdo para o setor regulado e para a GETEC.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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§o,

Codigos de Assunto de A¢ao de Campo de Produtos para Saude RL5Es DE GRS
Geréncia de Tecnovigilancia

Caddigo de Assunto |Descri¢dao do assunto de peti¢ao primaria (Inicial) Fato gerador
80166 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de agdo de campo de MATERIAL 000-0
80167 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de A¢do de Campo de EQUIPAMENTO 000-0
80178 TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de A¢do de Campo de produto IVD 000-0
80101 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacdo de EQUIPAMENTOS 7609
80102 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacdo de MATERIAIS DE USO N\ 7609
8417 TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacio de IVD. 7609

» Os cbdigos de assuntos ja existentes de anuéncia para veicular publicidade, tiveram suas descricbes alteradas para
padronizacdao dos termos e assuntos de Tecnovigilancia.

» Esses assuntos necessitam de taxas, conforme Lei n? 9782/99, RDC 222/06 e art. 8 2 da RDC 23/2012.

.- ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/acao-de-campo

§o,

Codigos de Assunto de A¢ao de Campo de Produtos para Saude RL5Es DE GRS
Geréncia de Tecnovigilancia

Cdédigo de Assunto |Descrigdo do assunto de peti¢do secunddria (vinculada a um processo ja existente) Fato gerador

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

80170 TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de A¢io de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

80171 TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdo de Campo de MATERIAL 000-0

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

80173 TECNOVIGILANCIA - Conclusdo de A¢do de Campo de MATERIAL 000-0

80174 TECNOVIGILANCIA - Conclus3do de A¢do de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

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

80176 TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacdes de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO 000-0

80177 TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacdes de Acio de Campo de MATERIAL 000-0

80182 TECNOVIGILANCIA - ADITAMENTO DE ACAO DE CAMPO 000-0
=, ANVISA
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PeticOes primarias das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b
Geréncia de Tecnovigilancia IO DE GRS

» Site: Solicita.anvisa.gov.br

=~ Solicita

| {A} Peticionamento . Rascunho
B rascunho I Novo ~ & Exportar Excel
EJ Pagamento Peticéo Inicia «—
(@ Aguardando Protocolo Peticdo vinculada a um processo ja existente DT. CRACAD
£} Caixa F | Nenhum registro encontrado

[ Exigéncias em Aberto

roCessos

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

Processo

Dados do peticionante

Usuario CPFdo Usuario
Usuario de Teste Anvisa 011.866.718-15

Empresa representada CNP| da Empresa representada
EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) 11.111.111/0001-91

Dados gerais da peticdo

Assunto

"o [

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Fechar E){ Walidar Salvar

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b

Geréncia de Tecnovigilancia

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selacione
aelecione

Codigo

ACOES DE CAMPO

Inserir diretamente o cédigo ou
Na atividade/ tipo de produto existem duas opcoes:

» Produtos para diagndstico de uso in vitro
» Produtos para saude (Correlatos):

» Cddigos de material

» Cddigos de equipamento

Descrevendo “Tecno” no campo descri¢ao:

> E possivel visualizar todos os assuntos
relacionados a Tecnovigilancia.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita
Geréncia de Tecnovigilancia

ACOES DE CAMPO

#ft ANVISA | Peticionamento X ‘ #/t ANVISA | Peticionamento X +fr ANVISA | Peticicnamento x +

C @ httpsy//novo-peticionamento-homolog.anvisa.gov.br/peticionamento/peticacChecklist?79

Usuério de Teste Anvisa ,

;‘_‘l: Peticionamento : 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) M X 1 1

Selecione o assunto Cllcar na Seta a dlrelta pa ra
selecionar o codigo de assunto
desejado.

Processo

Dados do peticionante

Usudrio

Usugério de Teste Anvisa

Empresa representada

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) Codigo  Atividade/Tipo de Produto Descricdo /

80166  Produtos para Satide (Correlatos) TECNOVIGILANCIA - Notificacio Inicial de acao de campo de MATERIAL Y

_ 80167  Produtos para Saude (Correlatos) TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO Y
Dados gerais da peticdo

Assunto *

Fechar @ Validar Salvar

I
== ANVISA
j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Geréncia de Tecnovigilancia

4/t ANVISA | Peticionamento x \ 4/t ANVISA | Peticicnamento
a % ® 0 :

C & hitps//novo-peticionamento-homolog.anvisa.gov.br/peticionamento/peticaoChecklist?79

=L ot Usuario de Teste A/
=~ Peticionamento P

33333333

D is da p
undarr |
Docum:
8 v | [ B soer
©2019 Agénala Naclonal de Vigliancia Sanitéria - Todos os direitos resarvados | Peticionamento 0.0.5-SNAPSHOT

Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b

ACOES DE CAMPO

E possivel visualizar:

- o0s dados gerais da peticao;
- afundamentacado legal
- alista de documentos necessarios

(obrigatorios e ndao obrigatorios)

Modelos de formulario e mapa na
versao atual:

http://portal.anvisa.gov.br/acao-de-
campo

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita ﬁ
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

2/t ANVISA | Peticionamento X | #ft ANVISA | Peficionamento X 4ft ANVISA | Peticionamento X+ = X
C & htips//novo-peticionamento-homolog.anvisagov.br/peticionamento/peticacChecklist?73 Qa % ©/6 . .~ .
‘ — O procedimento de peticao consiste em
~i Peticionamento - T )
[l ¥l - 7 .
anexar os documentos obrigatorios e
Dados do peticionante

— | validar os arquivos.

Clicar em “Ac¢Oes” para inserir 0os arquivos.

|
- s Importante:
> E permitido anexo de arquivos dos tipos jpg,
' jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xIs e xlsx.
) Limitados a 25mb por unidade (é possivel
adicionar varios arquivos de 25mb).
B Validar B saver

©2019 Agéncia Nacional de Vigiéncia Sanitéria - Todos o direltos reservados | Peticionamento 0.0.5-SNAPSHOT
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

/¢ ANVISA | Peticionamento X | 4/¢ ANVISA| Peticionamento X 4/t ANVISA | Peticionamento X @ Global Field Action Reportability X = X
Global Field Action Reportability Procedure

C @ https;//novo-peticionamento-hamolog.anvisagov.br/peticionamento/peticacChecklist?79 a « ® 6 :
,‘.LP tici t Usuério de Teste Anvisa M M Mg
<7 Peticionamento ot e T ara confirmar o envio da petigao,
Processo
. 7
P A Atengiol Ao confirmar o envio a petigio serd protacolada & no serd possivel realizar a alteragio das informagdes tod OS OS a n eXOS I n CI u I d OS p e Ia
Dados do peticionante
Usudrio

Empresa representada

[ — empresa devem ser visualizados.

ta de Aviso Urgente de Seguranga.pdf Sim
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Dados gerais da petigio

S6 depois da visualizacao de todos os
_ Cancelr cumm 4 . , , .
e , = arquivos é poss|ve| “Confirmar
envio”.

0000 MICRO RS000

Fundamentagdo legal

Documentac3o

N

RIGAT ARQUIVDS s
finalidde a que se destina sim Carta de Aviso Urgente de Seguranca.dock

s dos oficos de aprouagi de pregos (ou publicagso no sito eietrinico paras categorias il & IV) - Carts de Aviso Urgente de Seguranga pat

s das publicages no

3 Formulrio de exportagio

Nio Formulério de Notificagdo de Ag3o de Campo FMI 85452.xisx

©2019 Agéndla Nacional de Vigidndla Sanitéria - Todos os direitos reservados | Peticionamento 0.0.5-SNAPSHOT
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

#f# ANVISA | Peticionamento X | 4fr ANVISA | Peticionamento X 4fr ANVISA| Peficionamento X @ Global Field Action Reportabilty X | +

= X
C @ nhttps//novo-peticionamento-homalog.anvisa.gov.br/peticionamento/peticaoChecklist?79 af ® 0 :
;b Peticionamento Usudrio de Teste Anvisa

Peticdo enviada com sucesso 11.111.111/0001.91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (vS01)

» Apods confirmar o envio, extrato é
visualizado no sistema com

Dados do peticionante
Assunto:

Ndmero de Transagio
Usudrio

. ~
e inform r
Usuario de Teste Anvisa
Processo:
Empresa representada Expediente
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) Tipo de Documento:

expediente.

Protocolizador: 5 - Usuério de Teste Anvisa em 14/06/2018 11:10:09

8 Imprimir Comprovante

— 3 o » Ha possibilidade imprimir
Fato Gerador 39C:E‘:a Empresa "‘"C"C'37€Xf CO m p rova nte .

Fundamentacdo legal

teste
Documentagdo
N ITEM (OBRIGATORIO ARQUVDS ACOES
finalidde a que se destina Sim Carta de Aviso Urgente de Seguranga doex
- Cpias dos oficos de aprovagéo de precos (ou publicagio no sto eletnico pars as categorias il e V] = T S T
- Copias das publicagBes no Didria Oficial, planilnas.
3 Formulério de exportagio Nio Formulério de Notificagio de Ag3o de Campo FMI 85452.xisx

I
== ANVISA
o TEAN VS e e
j | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
B Formulario de Not..dsx ~ 85 carta de Aviso Ur..docx A Exibir todos X
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Peticoes secundarias das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita D
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

* Com o numero do expediente e numero do processo gerados, a empresa podera encaminhar
informacdes de monitoramento e conclusao.

Importante!

» Para AcSes de Campo iniciadas antes do Solicita e ndo finalizadas, solicitamos para as empresas a
criacao do Processo inicial, com os documentos eletronicos encaminhados para a Geréncia de
Tecnovigilancia.

» Nesses casos, acrescentar documento informando o histérico de envio desses formuldrios antes do
Solicita.

» Depois de criado o processo inicial, encaminhar as informacdes de monitoramento e conclusdo
normalmente pelo sistema Solicita (peticdes secundarias).

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticoes secundarias das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

Usudrio de Teste Anvisa +

1/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (vS01)

-~ Peticionamento .

) Peticionamenta v Processos

Rascunho & Erportar Exce 25351001315201933 n
gamenta

PROCESSOD DESCRICAD ATIVIDADETIPO DE PRODUTO DT. ENTRADA STUAGAD DT.SMUACAD AGOES

EE— [ Processos

Na aba lateral, ao clicar em processos:

> E possivel visualizar os processos existentes
» Ao clicar em agles, havera a opcao de detalhar processo.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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25351001315201933 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de agdo de campo de MATERIAL Produtos para Salde (Correlatos) 14/06/2019 1410 Encaminhado ao setor 14/06/2019 14:10 <
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Peticoes secundarias das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

¢ ANVISA | Peticicnamento X o/t ANVISA| Peticionamento X #ft ANVISA | Peticionamento X ‘ + = X 7
* A d ;
& C @ hitps//novo-peticionamento-homolog.anvisagov.br/peticionamento/detalharPeticao?1128&c=24006959 Q v ® e : rvo re O p ro C e S S O .

Ususrio de Teste Amvisa v

Sl e
2~ Peticionamento 111111000151 - EMPRE 88 O TESTE LTDA, 1547}

.~ ~
PROCESSO - 25351001315201933 LAl EXPEDIENTE N° 002822193 —> + Nova Petigio || & Imprimir Protocolo || & Imprimir Extrato | ® Visualizar > AS p et I go e S d e a g a O d e ca m p O
< - 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notficago Inicial e agio de campo de MATERIAL (002822183 - 1410672019 - Favorecido: 1411 111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA (VD7) S e C u n d a’ r‘i a S (Vi n c u I a d a S ) Se ré o

Encaminhado ao sefor
{ T

NOVIGILANCIA - Monitoramento de Aco de Campo de MATERIAL [002834198] - 14/062019- Assunto: 80166 - TECNOVIGILANCIA - Nolificagao Inicial de ag3o de campo de MATERIAL

Encaminhado a0 setor . . . . ~ . . .
visualizadas abaixo da peticao inicial.
Nimero de Protocola: 25352001986201994
Situagio Encaminhado a0 setor
Encontra-se na GETEC - GERENCIA DE TEGHOVIGILANCIA
Enc. 14/06/2019
Publicagéo (RE - Data Resolugdo) Nio Publicado

> Existe opcdo “+ Nova peticdo”, para
solicitar  peticdes secundarias ao

N Ano Valor Valor Pago 2° via GRU

processo ou a outras peticoes
secundarias.

HISTORICO DE SITUACOES

Situagio Data Inicial Data Fim

Encaminhado a0 sefor 14/06/2019 00-00

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Comunicag¢ao com a empresa — Peti¢cOes primarias e secundarias
Geréncia de Tecnovigilancia

§o,

ACOES DE CAMPO

Caso haja necessidade, a GETEC encaminhara oficio eletronico para as empresas na peticdes primarias e

secundarias.

» Os oficios eletrdnicos sdo visualizados na Caixa Postal da empresa.

o

O

eticionamento

Rascunho

1 Pagamento

(® Aguardando Protocolo

£

&} caixa Postal

[4 Exigéncias em Aberto

1 Processos

i

Caixa Postal

X Exportar Excel

REMETENTE

ASSUNTO

GERENCIA DE AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO

GERENCIA DE AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO

GERENCIA DE AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO

GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

GERENCIA DE TECNOVIGILANCIA

Confirmacdo de alteracdo do responsavel técnico

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAQ ON-LINE

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

TECNOVIGILANCIA - Agdo de Campo [OE] n° 0635398193

=
-
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Oficio eletronico — Peti¢cdes primarias e secundarias D
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

* Gerenciamento da empresa:
» As empresas devem gerenciar os prazos dos oficios eletronicos.
» Respostas devem ser encaminhadas:

» pelo assunto 80182 - TECNOVIGILANCIA - ADITAMENTO DE ACAO DE CAMPO a peticdo a que se
refere, mencionando o numero do oficio; ou

> pelos assuntos de retificacdo de informac3o.

O Oficio orientara a forma mais adequada de resposta para cada caso.

Observacao:
» A GETEC aguarda a ferramenta de Notificacdo de Exigéncia com prazo variavel, que possibilitara definicdo
de diferentes prazos e possibilitara gerenciamento e encaminhamento das respostas as notificacoes.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita ﬁ
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

» 0O que muda?

* Comunicacao, gerenciamento e controle dos documentos encaminhados para GETEC.

1. As empresas deixardo de encaminhar Acdo de Campo em papel protocolada fisicamente ou enviada para o e-mail
recall.tecno@anvisa.gov.br

2. Numero do expediente e nimero do processo serdo gerados e poderdo ser visualizados no Solicita, assim que a
empresa enviar os documentos.

3. Desde jan 2019, a Geréncia de Tecnovigildncia tem encaminhado oficios eletrénicos para as empresas,
relacionado as acdes de campo em andamento.

» Respostas eram encaminhadas via protocolo fisico e/ou pelo e-mail.
> A partir de 22/07/2019, as respostas também serdo encaminhadas via Solicita.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita b
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

» 0O que muda?

* Comunicacao, gerenciamento e controle dos PROCESSO - 25351415180201990

documentos encaminhados para GETEC.

4. As comunicacdes da GETEC poderdo ser visualizadas

no Solicita: -8 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacio Inicial de acdo de
campo de MATERIAL [0635403196] - 19/07/2019 - Distribuido para a
, . A . . ; area responsavel
» Oficio eletrdnico: Caixa postal e &rvore do B Oficio [0635398193] - 19/07/2019
processo de agéo de campo. =i 80182 - TEGNGVIGILﬁN.CIFI\ - ADITN»'II.EN“TD.DE AQ%O DE
. CAMPO [0635604131] - 19/07/2019 - Desisténcia a pedido
» Mensagens: Caixa postal

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticionamento das notificacoes de A¢ao de Campo no Solicita ﬁ
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

» 0O que n3o muda?

1. Requisitos. Os formuldrios e modelos de mapas sdo os mesmos utilizados anteriormente.

2. Somente os oficios relacionados a busca ativa de A¢do de Campo devem ser respondidos para o e-mail
recall.tecno@anvisa.gov.br.

» No rodapé do oficio serdo enviadas instruces para a resposta via e-mail.

» Exemplo do inicio dos oficios de busca ativa:

Como parte da Vigildncia no Pés-mercado, a Geréncia de Tecnovigildncia realiza busca ativa de a¢des de campo realizadas
internacionalmente.

Neste contexto, informamos que identificamos a acdo de campo xxx realizada em NOME DO(S) PAIS(ES).
Também identificamos o produto NOME DO PRODUTO xxxx, registrado na ANVISA com numero de registro Xxxxxxxxx

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Informagodes no Portal ANVISA - Tecnovigilancia
Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

Tecnovigilancia

As informacOes e orientacOes ficarao disponiveis na
pagina da Tecnovigilancia no Portal ANVISA: e o, S

salide da populagdo. A Tecnovigildncia visa a seguranca sanitaria de produtos de eventos adversos

para salde pos-comercializacdo (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-
Hospitalares, Implantes € Produtos para Diagnéstico de Uso "in-vitro”)

Para pesquisar os alertas de Tecnovigildncia, clique aqui.

Notifique aqui eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos para salde.

htt p ://po rta I . a nvisa . gov. b r'/a Ca O_d e_ca m p O Acdes de campo Conceitos e definicdbes Orientacdes e formularios

j@)

ACOES DE CAMPO

Séo agdes reslizadss pelos detentores Alerta, evento adverso, queixa técnica Conheca as.
de registro de produto para a saide Conhega os principais conceitos & formulés

psra reduzir o risco de evento sdverso gies ussdos em trabalho em tecnovigildncis

cipais orientagdes &

s referentes o processo

Registro Nacional de
Implantes

©RNI

IMPLANTES

Conheca o sistema que permitira o
cadastro de pacientes com implantes
no pais

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Contatos b

Geréncia de Tecnovigilancia ACOES DE CAMPO

» Caso haja alguma duvida, solicitamos encaminhar e-mail para o recall.tecno@anvisa.gov.br

» Caso a duvida seja especifica sobre o sistema de peticionamento SOLICITA ou referente a alguma
dificuldade técnica, solicitamos encaminhar e-mail para o recall.tecno@anvisa.gov.br, incluindo no
assunto do e-mail o nome do sistema SOLICITA para facilitar a triagem dos e-mails.
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