=L
—+= ANVISA



“A Continuidade de Projeto de Analise dos
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Conjunto glicosimetros

Pré mercado
Pds mercado

Tecnovigilancia

% Sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para a
saude na fase de pés-
comercializagao, com vistas a
recomendar a adogao de
medidas que garantam a
protecao e a promogao da
saude da populacgao.

Eventualmente, considerando denuncias,
tendéncias verificadas pela tecnovigilancia, ou
em agdes de inspecgaoffiscalizagao, ou
programas de monitoramento analitico da
qualidade, é possivel que produtos sejam
coletados e submetidos a ensaios laboratoriais
para verificar se estdo de acordo com as
especificagdes declaradas no registro ou em
conformidade com as normas técnicas
reconhecidas pela Anvisa, em linha com o rito
previsto no art. 27 da Lei n°® 6.437/1977, que
configura infragdes a legislacao sanitaria
federal e estabelece as sangdes respectivas.

Visam garantir a procedéncia e confiabilidade aos glicosimetros 2L ANVISA
e consumiveis que sdo disponibilizados a populagdo brasileira. T oo ot s



Conjunto glicosimetros

Registro

< Em 2018 foi publicada a IN n°® 24 determinando prazo de 180 dias para que as empresas adequassem as
informacdes dos processos de registro quanto ao atendimento da 1SO 15197:2013.

< Em 16/11/2018 foi publicada a RE 3.161, declarando o cancelamento de 16 produtos, incluindo instrumentos
medidores e fitas teste, considerando o ndo atendimento da IN 24/2018. Desde entdo, todos os produtos
registrados na Anvisa e destinados ao automonitoramento da glicose demonstraram, por meio de estudos,
atender aos requisitos da Norma 1SO 15197:2013.

< Em 2023, a Anvisa firmou com a Fiocruz novo projeto com o intuito de subsidiar a Anvisa sobre a ocorréncia
problemas relatados por usuarios em outros paises em relacdo ao desempenho dos glicosimetros e a atuacao
de agéncias de referéncia nessa questao.

< Objetivo: conhecer o cenario internacional em relacao aos glicosimetros (se ha problemas e quais seriam, se
estariam relacionados ao desempenho ou a usabilidade); como outros mercados avaliam o desempenho do
produto; como estdo sendo gerenciadas estas questdes em outros paises, principalmente pelas agéncias

reguladoras. (iniciado com previsao de conclusdo no primeiro bimestre de 2024) - ANVISA
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http://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/50727633/do1a-2018-11-19-resolucao-re-n-3-161-de-16-de-novembro-de-2018-50727413

Conjunto glicosimetros

Registro (analise previa)

% Alguns produtos para serem registrados e tambem no momento da revalidacéo
do registro, que ocorre a cada 10 anos, tem como requisito adicional a
realizacdo da "analise prévia", que ¢é verificacdo laboratorial do seu
desempenho.

“* A regulamentacao da analise préevia de produtos para diagndstico in vitro sera
incluida como tema da agenda regulatéria 2024-2025 da Anvisa e a inclusao do
requisito de analise prévia para fins de registro para os glicosimetros sera
avaliada, obedecendo aos ritos legais que englobam os preceitos das Boas
Praticas Regulatorias, sem prejuizo as acbes de fiscalizacdo e monitoramento
gue ja podem ser executadas.
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INCQS

Desenvolvimento capacidade analitica

Instituido na Anvisa o Processo
Administrativo n2 25351.199176/2016-
91, com objetivo de apreciar o projeto
"Avaliagao do desempenho e
funcionalidade dos glicosimetros,
reagentes e tiras de glicose
comercializados no pais“ proposto pelo
INCQS/Fiocruz

Apds os esforgos de alinhamento,
busca por recursos e os devidos
tramites e diligéncias, em agosto de
2019, a Anvisa, 0 INCQS, o PNUD e a
Fundagado para o Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico em Saude —
Fiotec assinaram a Carta Acordo n2
33527/2019, no valor de RS
319.376,78, para desenvolver o

projeto.

A Carta-Acordo n? 33527/2019
teve vigéncia de 02/09/2019 a
02/09/2021, sendo que nesse
periodo foram entregues os 7
produtos previstos para o
projeto.

2021

Auséncia de capacidade
analitica na RNLVISA para
testar glicosimetros e
consumiveis.

Fonte: processo SEI ANVISA 25351.933061/2023-09

Avaliagao das areas técnicas da Anvisa
(GETEC, GEVIT, GGFIS e GELAS) e consulta
juridica Procuradoria, recomendou-se a
divisao do projeto:
fases: 1 - cooperacdo formal entre INCQS
e Programa das Nagdes Unidas para o
Desenvolvimento - PNUD para validagao
dos testes;

Fase 2 - cooperacgao entre INCQS e Anvisa
sem repasse financeiro para realizacao das
analises fiscais.

O obijetivo geral do projeto foi
implantar avaliacdo de desempenho e
funcionalidade do sistema analitico de

autoteste para dosagem de glicose

pelo publico leigo, formado por tiras
para glicose, solucdes controle e
glicosimetros comercializados no

Brasil, a fim de possibilitar a avaliacao
da qualidade desses produtos e

subsidiar o SNVS na adocao de
medidas sanitarias.

Execucdo de andlises fiscais em
amostras de conjuntos
glicosimetros de interesse da
Anvisa, que estdo sendo
registradas no Processo
SEI' 25351.941763/2018-91 e os
resultados publicados no portal
Anvisa

2023

RNLVISA passou a contar com um
laboratério de referéncia para a
realizacdo de investigacdo analitica do
desempenho e da qualidade de
conjuntos glicosimetros (INCQS/Fiocruz).
Produzidos relatérios técnicos e
procedimentos operacionais padrao que
estdo disponiveis para dar subsidio a
implantacdo das metodologias validadas
em outros laboratdrios da RNLVISA,
expandido a capacidade analitica da


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=466799&id_procedimento_atual=2884983&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000156&infra_hash=0cbf2d978648cc53dc97478c7c048f974c8216e1515d9b4cde2368062bab825fa0dc24ee8645c6f385a5449c46df4784403f48b6893fa90ddda9b90e5f1bef779b9a5c6ee9d4a402d36927c38720a2b92cb65c8ec31cbaf18f3dfd226bedbb3d

oo 2°

ANALISES PARA O ©

Visas e Anvisa

/£

Solicitacdo de
analises de produtos
sujeitos a vigilancia
sanitaria

RNLVISA
Laboratérios credenciados




Sy

SRNLVISA

Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria

o Rede Nacional de Laboratoérios de Vigilancia
Sanitaria:
3 v" Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Salude - INCQS;
v" 27 Laboratérios Centrais de Saade Pablica (Lacens);

v Laboratorios Municipais;

PORTARIA DE CONSOLIDAGCAO N°4/2017
DECRETO N°8.077/2013
LEFN® 6.360/7976

.- ANVISA

Agincia Macional de Vigilincia Sanitira

=
-
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LABORATORIOS
S CREDENCIADOS

o Laboratérios Credenciados:

v Credenciados pela Anvisa, estados e municipios;
v' Centros de Equivaléncia Farmacéutica (EQFAR);
v’ Laboratérios dos fabricantes/ importadores/ fracionadores/ distribuidores e dos demais

responsaveis pelos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (excepcionalidade);

DECRETO N°8.077/2013
LEIN 6.360/1976
RDC 390/2020

=L ANVISA
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Demandas
Analiticas

Judiciario

Formulario para
Solicitacao de
Analises*

| Demanda analitica
direcionada ou uma

acao pontual

Denuncia, investigacdo, surto, alerta etc.

*Disponivel no Anexo | do Guia n® 19/ANVISA — “Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepgdo e Destinagdo de
Amostras para Andlises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”; **Disponivel no POP 003/Gelas.

~ Laboratdrios

o \ Visas
. 3 /‘; g
== Poder :

o T BRig

- &

« o

Defesa do
consumidor

Sumario
Executivo**

Programa de
monitoramento

]

Acdo prospectiva, baseada, entre
outros, no risco inerente aos
produtos
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‘ HARPYA  Histdrico de analises laboratoriais registradas no sistema Harpya - Amostras °

' -
‘ Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais |
\ ANVISA

|
~

Divulgacao dos
resultados

SELECIONE O PAINEL Ano

recebimento ORIENTAGAD 106.482

@ Ensaios 2019 RJ | 9910 JERENE)
__M FiscAL 5 I

__ 30 Mil e

CONTROLE 14.362
Amostras Finalizadas 2021 - BA I 14646

PREVIA 687

Amostras recebidas e finalizadas (ano e trimestre) 40 Mil | Amostras por Modalidade da andlise @ Amostras por UF e Laboratério

‘ MG 12sta
166 Mil _ 2019 2020 2021 2022 2023 1
s [ 755
- Quantidade de amostras por tipo de ensaio Categoria agrupada de Produto + Tipo de Amostras PE | 7210
- Ensaio DF I 6159
3 MICROBIO... 109299 = ALIMENTO ' 92049 co [ 4280
- Fisico-Qu... 65420 = AGUA 15621 RN [ e
SENSORIAL 46189 = AGUA DE DIALISE 15225 ce J] ss20
k\ ROTULAGE... 42691 = AMBIENTAL 13824 pA | 3722
ASPECTO 5025 = PRODUTOS BIOLOGICOS (VACINA, ... 2542 sc [ zeea
MICROE ... 16237 = SANGUE E HEMODERIVADOS 5947 AC 3525
Toxna B 7103 = AGUA PARA FINS ANALITICOS 4602 am ] 2121
= 2177
EMBALAGE.. | 7039 SANEANTES PR | 1833
B . 2007
IMUNOLS... T 4138 - KITS E REAGENTES DE [?IAGNOSTICO - AP I 1704
S LimparFiteos = PRODUTOS PARA A SAUDE RS | 156
= MEDICAMENTOS 1573 £s | oo
Pesquisar produto * @ Pesquisar codigo da amostra * = COSMETICOS 2
= QUTROS 624 O
Search Q | & | Search Q| # Totais 165984 SATISFATORIA @ INSATISFATORIA
Resultado por amostra (D) Avaliacio final
Laboratorio Categ. produto | Produto * Modalidade | Cod Amostra * Data de recebimento | Data Avaliagdo final | Avaliagio final [ INSATISFATORIA
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO ACAl ORIENTAGAO 607.1P.0/2022  01/09/2022 23/06/2022 SATISFATORIA -
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO alimento Achocolatado em Pé.  FISCAL 624.1P.0/2019 16/10/2019 25/10/2019 SATISFATORIA [ SATISFATORIA
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO ALIMENTO PRONTO ORIENTAGAQ 350.1P.0/2018  31/05/2019 18/06/2010 SATISFATORIA
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO ALIMENTO PRONTO CRIENTAGAQ 360.1P.0/2019  31/05/2019 18/06/2019 SATISFATORIA
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO ALIMENTO PRONTO ORIENTAGAQ 504,1P.0/2019  05/11/2019 21/11/2019 SATISFATORIA
AC  LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO AMEIXA FISCAL 757.1P.0/2019  18/11/2019 26/12/2019 SATISFATORIA )
AC | LACEN-AC (Lab.. ALIMENTO AMEIXA FISCAL 758.1P.0/2018  18/11/2019 10/12/2010 SATISFATORIA Painel Atualizado em: 05/11/2023

=L ANVISA

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYTVmYmEQYzUtMWExMS00OTc4LThINzYtMzhkYzJINTcOYzdhliwidCl6Iml —I\F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
2N2FmMMiNmMLWMzZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Divulgacao dos
resultados

il

Laboratdno

Categ. produt
Categ. produto

Produto *
FY

Analisados 5 conjunto de glicosimetros:

v" Medidor de glicose 5 — 1 insatisfatoria
v’ Tira teste glicemia 5
v" Solucdo controle de glicose 6

Modalidade

Cod Amostra *
F

Data de recebimento
.

Data Avaliacdo final

Avaliagdo final

RJ INCQS (Instituto Macio...  KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL 465, 1P.0/2022 10/02/2022 11/04,/2022 I\SATISF.-%TC-F{A
RJ IMCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL A65.AT.0/2022 10/02/2022 10/11/2022 SATISEATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL 465.CP.0/2022 10/02/2022 19/08,/2022 INSATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL 2428.1P1/2022 28/06/2022 07/11/2022 INSATISF.-%TOF{IA
RJ INCQS (Instituto Macio...  KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL Z428.CPOS2022 07/02/2023 09/02,/2023 SATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio...  KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE DF{IENTA(;;E.D 3018.1P.0/2023 24/08/2023 31/08/2023 SATIS FATDR_IA
RJ IMCQS (Institute Macio... | KITS E REAGEMTE... MEDIDOR DE GLICOSE FISCAL 3410.1P.0S2023 0371072023 31/10/2023 INSATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... SISTEMA DE MONITORAMEMNTO DE GLICEMIA FISCAL 1594.1P.0/2023 16/05/2023 10/07/,2023 INSATISFAT@F{IA
RJ IMCQOS (Institute Macio... | KITS E REAGEMTE... SISTEMA DE MONITORAMEMNTO DE GLICEMIA FISCAL 1594,CP.0/2023 16/05/2023 15/08,/20232 SATISEFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... SOLU(;ﬁ«D DE COMTROLE DE GLICOSE FISCAL 484, 1P 172022 10/02/2022 11/04,2022 INSATISFAT@F{IA
RJ [IMCOS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... SC-LL@%O DE COMTROLE DE GLICOSE FISCAL 2430.1P.0/2022 28/06/2022 25/10/2022 SA‘S:A‘ORJ.S«
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... SQLUCAD DE CONTROLE DE GLICOSE FISCAL 1595.1P.0/2023 16/05/2023 0&8/07/2023 INSATISFATORIA
RJ INCQS (Institute Macio... | KITS E REAGEMTE... SC-LLQ%O DE COMTROLE DE GLICOSE FISCAL 1595.CP0/2023 16/05/2023 15/09,/2023 SA‘S:A‘ORJ.S«
RJ INCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... SOLUGAD DE CONTROLE DE GLICOSE FISCAL 1596.1P.0/2023 16/05/2023 D8/07/2023 INSATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... SC-LL@&O DE COMTROLE DE GLICOSE FISCAL 1596.CP.0/2023 16/05/2023 15/09,/2023 SATISFATORIA
RJ IMCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... SOLU(;;E«D DE COMTROLE DE GLICOSE OF{IENTA(;E.O 3017.1P.0OS2023 24/08/2023 01/09/2023 CATIS FATGR_IA
RJ INCQS (Institute Macio...  KITS E REAGEMTE... SOLUCAD DE CONTROLE DE GLICOSE FISCAL 3409.1P.1/2023 03/10/2023 31/10/2023 IMNSATISFATORIA
RJ IMCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGLII_'N EL FISCAL 466.1P.0/2022 10/02/2022 11/04,2022 INSATISFAT@F{IA
RJ INCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... TIRA DE TESTE 0A GLICOSE SANGUIMNES FISCAL 466 AT.0/2022 10/02/2022 10/11,/2022 SATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGUINEA FISCAL 466.CP.0/2022 10/02/2022 19/08,/2022 SATISFATORIA
RJ INCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... TIRA DE TESTE DA GLICOSE SANGUINEA OF{IENTAQ.:‘«O 3019.1P.0/2023 24/08/2023 31/08/2023 SA‘S:A‘QRI.S«
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... TIRAS DE GLICOSE FISCAL 24291P.0/2022 28/06/2022 25/10/2022 SATISFATORIA
RJ IMCQOS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... TIRAS DE GLICOSE FISCAL 2429.CP.0/2022 07/02/2023 08s02/2023 SAT SfA‘C'JRfI.-J«
RJ INCQS (Instituto Macio... KITS E REAGEMTE... TIRAS DE GLICOSE FISCAL 3408.1P.0/2023 03/10/2023 31/10/2023 INSATISFATORIA
RJ [MCQS (Instituto Macio... | KITS E REAGEMTE... TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA FISCAL 1593.1P.0/2023 16/05/2023 10/07/2023 SATISFATORIA
|
=L ANVISA

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYTVmYmEQYzUtMWEXMS00OTc4ALThINzYtMzhkYzJINTcOYzdhliwidCl6Iml
2N2FmMiNmLWMzZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTVmYmE0YzUtMWExMS00OTc4LThlNzYtMzhkYzJlNTc0YzdhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Divulgacao dos
resultados

‘HARPYA

Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais
8

SELECIONE O PAINEL

2021

Ensaios Finalizados

s

~ 7 Limpar Filtros

Pesquisar produto *

Historico de analises laboratoriais registradas no sistema Harpya - Ensaios

Ensaios finalizados (ano e trimestre)

2019 2020

Quantidade de ensaios por tipo de ensaio

ROTULAGE...
Fisico-QU...
MICROBIO...
ASPECTO | 4
CONFORM... 45
TOXINA
MICRO E ...
EMBALAGE...

SENSORIAL

® Pesquisar ensaio *

137

glic Q| &

Search

Q

Laboratério Produto

Resultado por ensaio

icgeee

INCQS (Instit...
INCQS (Instit...
INCQS (Instit...
INCQS (Instit...
INCQS (Instit...

Categ. produto

KITS E REAGEN...
KITS E REAGEN...
KITS E REAGEN...
KITS E REAGEN...
KITS E REAGEN...

TIRAS PARA TESTE DE GLICEMIA

SISTEMA DE MONITORAMENTO DE GLICEMIA
SISTEMA DE MONITORAMENTC DE GLICEMIA
SOLUCAQ DE CONTROLE DE GLICOSE
SOLUC%O DE CONTROLE DE GLICOSE

g0 | Ensaios por Modalidade da analise

40 orienTacko
CONTROLE 9

2023

Categoria agrupada de Produto +  Amostras
Ensaios

KITS E REAGENTES DE DIAG... | 106

= MEDICAMENTOS | 1

Totais | 107

Tipo de Ensaio
il

ROTULAGEM / DOCUMENTAL
ROTULAGEM / DOCUMENTAL
ROTULAGEM / DOCUMENTAL
ROTULAGEM / DOCUMENTAL
ROTULAGEM / DOCUMENTAL

ANALISE DE DOCU...
ANALISE DE DOCU...
ANALISE DE DOCU...
ANALISE DE DOCU...
ANALISE DE DOCU...

Ensaios

183

184

Método

Qualitativa
Qualitativa
Qualitativa
Qualitativa
Qualitativa

=
e
1
AMVISA
@ Ensaios por UF e Laboratdrio
MG LACEN... 201
RJ INCQS I 184
SPIAL 53
DF LACEN-... 8

GOLACEN... &

RJLASP-Z5 4

AM LACEN...

w

RJLASP-ZN | 2

BA LACEN-...

O

SATISFATORIO @ INSATISFATORIO @ NI

* M| = Resultado N3o Informado no Laude

[ INSATISFATORIO

( SATISFATORIO

Mota: Para aprimorar a pesquisa por ensaio ou por produto € aconselhavel selecionar primeiro uma categoria de produto e tipo de ensaio na tabela acima, lembrando de clicar antes no icone "Drill down” acima no cabecalho da tabela

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYTVmYmEQYzUtMWEXMS00OTc4ALThINzYtMzhkYzJINTcOYzdhliwidCl6Iml

2N2FmMMjNmLWMzZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9
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Selecao dos produtos (item 8.3.3.2)

Recomenda-se selecionar os produtos com base em avaliacao do risco,
priorizando-se aqueles com maior potencial de impacto a saude da
populacao.

Para a selecao dos produtos, podem ser considerados:

v indices de notificagdo por suspeita de desvio de qualidade,

v arepresentatividade do produto no comércio (unidades vendidas),

v importancia estratégica dos produtos em politicas publicas, caracteristicas do
produto e do processo de fabricagao (ex. produtos estéreis, medicamentos de
janela terapéutica estreita),

v’ fabricantes com poucas evidéncias quanto ao cumprimento das Boas Praticas
de Fabricagdo ou com histérico de ndo conformidades,

v produtos relacionados a resisténcia microbiana, etc.

Os critérios para essa selecao devem ser expressos no Sumario Executivo.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

NOTIFICAR

g V_b Ministerio da Orgaos do Governo Acesso alnformacac  Legislacao  Acessibilidade & © A& Entrar como ch.I:l’

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0O que vocé procura? Q

L] Assuntos Fiscalizacdo & monitoramento Tecnovigilancia

Tecnovigilancia

Tecno! oM vistas a

recomendal produtos

para sauide p

ospitalares. Implant ) de Uso "in-vitra').

_ Registro Nacional de Alertas de ) ;
Acdes de campo ) Notifique aqui
Implantes - RNI tecnovigilancia
DOCUMENTOS E ORIENTAGOES
Orientacoes para acesso Classificagao da

Classificagdo d
I, l_ . _ ao historico da asst caf;ao 2 notificacéo apos a
Publicacoes . - notificacédo em ) .
o notificacdo, pela R investigacao
I Il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tecnovigilancia

empresa tecnaovigilancia


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

N OTI F I C a R O que vocé quer notificar?

Eventos adversos Qual o seu perfil?

Cidaddo autotestes de Covid-19

Cidadao: demais produtos

Profissional

Queixas técnicas Qual seu perfil?

Cidadéo: autotestes de Covid-19

Cidad&o: demais produtos

Profissional

Nos ultimos dois anos houve pouca alteracao no cenario das notificacbes envolvendo medidores de glicose
inseridas no Notivisa, desta forma, o dispositivo mais notificado ja foi contemplado na analise conduzida por
meio do projeto constante do Processo SEI 25351.941763/2018-91.
_!.L ANVISA O Notivisa é o canal destinado as notificacdes dos profissionais de saude, dos servicos de saude e de empresas
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria detentoras de registro no Brasil, sendo que o cidaddo faz uso do Notivisa 2.0 para inserir sua notificacao.
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MELHORAR A DETECCAO

As medidas e o impacto do combate aos produtos de qualidade inferior devem ser estabelecidos
utilizando a estratégia de trés vertentes: prevencdo, deteccao e resposta.

As acdes de acesso a laboratorios e o monitoramento (vigilancia) de mercado fazem parte dos
objetivos de  "melhorar a detec¢ao” de produtos com qualidade inferior e falsificados e
possuem impacto na seqguranca e qualidade dos produtos comercializados.

O fortalecimento das atividades laboratoriais ndo € uma solucao que isoladamente resolve o
problema. A qualificacdo e aumento da capacidade analitica dos laboratorios de controle de
qualidade vinculados a autoridade sanitaria devem ser acompanhados do aperfeicoamento das
atividades de inspecdo, fiscalizacdo e dos controles pré-mercado.
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Geréncia de Laboratorios de Salude
PUblica
gelas@anvisa.gov.br
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