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  Competência Legal...  

 Compete à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)  o 

controle sanitário dos produtos em todas as etapas de seu  ciclo vital, 

da fabricação à sua comercialização (Lei 9782/99). 

 

  Missão...  

 “Promover e proteger a saúde da população e intervir nos  riscos 

decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à 

vigilância sanitária, em ação coordenada com os estados, os 

municípios e o Distrito Federal, de acordo com os princípios do 

Sistema Único de Saúde, para a melhoria da qualidade de vida da 

população brasileira.” 

 

 

 

 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA
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Farmacovigilância 

GFARM 

Tecnovigilância 

UTVIG 

Hemovigilância 

UBHEM 

Rede Sentinela 

CVISS 

SNGPC 

CSGPC 

NUVIG 

Núcleo de Gestão do Sistema Nacional de Notificação e 
Investigação em Vigilância Sanitária 

Na estrutura da ANVISA, outras áreas desenvolvem atividades de pós 
comercialização, mas não estão inseridas no NUVIG. 
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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 

Tecnovigilância 

UTVIG 
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“... nenhum rigor no processo de revisão de pré-

comercialização pode prever todas as falhas ou incidentes em 

produtos médicos decorrentes do seu uso. É por meio do uso 

real que os problemas (...) relacionados à segurança e ao 

desempenho podem ocorrer”.  

PAHO, 2001 

http://www.wallstreetfitness.com.br/imgs/Fotos/lobby_quer_ampliar_acesso_a_cirurgia_obesidade.jpg
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Acesso produtos e serviços  
com qualidade 

Atividade de vigilância pós-comercialização de 
produtos: observatório para o acompanhamento 
do comportamento dos produtos em uso. 

 Atividade regulatória robusta - proteção e promoção 

 da saúde da população; suporte para o 

desenvolvimento da industria 

http://www.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.medimagemrio.com.br/img/artigo/exames-laboratoriais.jpg&imgrefurl=http://www.medimagemrio.com.br/clientes/artigo/exames-laboratorias-medimagem&usg=__tNLrL4RwqN4jQItqj-fWYy26W8w=&h=176&w=490&sz=21&hl=pt-BR&start=42&zoom=1&tbnid=QQQI5Sw7kF30hM:&tbnh=47&tbnw=130&ei=4CaqUOfaC7HK0AHXlYG4CQ&prev=/search?q=acesso+a+exames+laboratoriais&start=40&um=1&hl=pt-BR&sa=N&biw=1192&bih=538&tbm=isch&um=1&itbs=1
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O diagnóstico laboratorial... 
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Exames laboratoriais 
 
 
                  forte papel no processo de 
diagnóstico e monitoramento dos efeitos da 
terapia na medicina moderna.  
 
 
Aproximadamente dois terços das decisões 
clinicas importantes sobre admissão e alta 
hospitalares, entre outras, são baseadas em 
informações contidas em exames laboratoriais.  

 
Wilson Shcolnik, 2012 
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...e variam de nenhuma influência na assistência, até a danos 

decorrentes da flebotomia, recoleta de amostras, repetições de 

exames, atrasos na liberação de resultados de exames, influência no 

diagnóstico e/ou tratamento tratamentos impróprios e/ou 

desnecessários, realização de investigação adicional desnecessária, 

internação em unidade de terapia intensiva e óbitos. 
Wilson Shcolnik, 2012 

 

Alguns problemas são mais frequentes do que deveriam... 

Mas podem ser silenciosos... 
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Estudo publicado por Nutting (1996), sobre exames laboratoriais 

realizados na assistência primária, de cada 100 mil pacientes 

atendidos em nível primário, 34 estão sujeitos a erros de exames, 

com impacto no tratamento. 

 Para Goldschmidt (1995), mais de 75% de erros laboratoriais 

produzem resultados de exames dentro dos intervalos de referência, 

12,5% produzem resultados errados tão absurdos, que levam à 

desconsideração clínica, e os outros 12,5% podem gerar algum 

efeito sobre a saúde do paciente.  

Bonini et al (2002) também relata que 12% dos erros laboratoriais 

têm algum efeito na saúde dos pacientes 

 

Wilson Shcolnik, 2012 

Alguns problemas são mais frequentes do que deveriam... 

Mas podem ser silenciosos... 
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 Produto 

Usuário 

Processos 

Mas podem ser silenciosos... 

Alguns problemas são mais frequentes do que deveriam... 
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Tecnovigilância - Sistema de informação NOTIVISA 
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de dispositivo e o 
ano de notificação, Brasil, 2000 a 2012* 

n= 35.194  

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Kit 44 45 46 44 106 42

Equipamento 305 250 161 268 847 256

Artigo 3660 4623 5416 6924 8960 3196
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Estratégia de fortalecimento do processo de 

notificação: trabalho em Rede 

 

Rede Sentinela: serviços de saúde preparados 

para acompanhar o desempenho e notificar 

eventos adversos e queixas técnicas de produtos 

sob vigilância sanitária. O trabalho em rede 

potencializa e fortalece as informações, bem 

como possibilita a consulta a múltiplos serviços. 
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- Sistema de vigilância passivo com estratégia ativa de notificação 

compulsória pelas empresas detentoras de registro - notificação 

espontânea (estabelecimentos assistenciais de saúde, trabalhadores; 

população); 

- Tecnovigilância nas empresas e Ação de Campo – RDCs 67/2009 e 

23/2012 

- Estratégia pró-ativa: Pesquisa no ECRI (Emergency Care Research 

Institute) 

- Comunicação de Risco 

- Inspeções investigativas 

- Certificado de BPF – Revalidação (RDC 66/2007); Prorrogação (RDC 

16/2009) 

- Rede sentinela – 191 hospitais 

Tecnovigilância 
Estado da Arte 
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Comunicação de Risco - Alerta Sanitário 

 

 

 

 

Tecnovigilância 
Estado da Arte 
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Considerações Finais  
 A segurança de produtos para a saúde deve ser um a responsabilidade 

compartilhada: 

 

 A ANVISA é responsável pela regulamentação geral e execução de ações no 
âmbito federal e algumas ações especificas (ex.: autorização de 
funcionamento, registro,  PAFs etc) e os Estados e Municípios regulamentam 
de maneira complementar, executando as ações no âmbito local; 

 

 Fabricantes importadores e distribuidores são responsáveis por cumprir as 
determinações legais, garantindo que seus produtos sejam seguros, eficazes 
e de qualidade; 

 

 Profissionais de saúde e pacientes são responsáveis por utilizar os produtos 
de maneira adequada (instruções de uso) e de notificar os problemas 
identificados; 

 

    Importante notificar as queixas técnicas e eventos adversos   
   observados no dia a dia - rotina. 
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Unidade de Tecnovigilância 

Chefe da Unidade 

• Stela Candioto Melchior  

 

Equipe Técnica 

• Carlos Fornazier 

• Guilherme Buss 

• Maria Glória Vicente 

• Mario Chaves 

 

Equipe de Apoio Administrativo 

• Cosma Bessa 

• Wellington de Oliveira 

 

Estagiárias 

• Bruna Campos Braga 

• Lilian de Paula Macedo 
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UTVIG/ANVISA 

SIA TRECHO 5, ÁREA ESPECIAL 57 BLOCO B, 1° ANDAR 

CEP: 71205-050 

BRASÍLIA – DF 

tecnovigilancia@anvisa.gov.br 

Obrigada!!! Obrigada!!!!!! 


