
Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Seminário: Regulação dos produtos diagnósticos -

Responsabilidade de todos: usuários, fabricantes e reguladores

Fortaleza, 29 de setembro de 2015.

Stela Candioto Melchior
Gerencia de Análise e Avaliação de Risco/GGMON 

ANVISA

49º Congresso da SBPC/ML

O papel dos laboratórios na 

notificação de eventos adversos e 

queixas técnicas



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Vigilância Sanitária  - Interfaces



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

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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Campo de Atuação ANVISA
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Os produtos para diagnóstico de uso in vitro sob regime de Vigilância

Sanitária compreendem: reagentes, calibradores, padrões, controles,

coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados

individualmente ou em combinação, com intenção de uso

determinada pelo fabricante, para análise in vitro de amostras

derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para

prover informações com propósitos de diagnóstico, monitoramento,

triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais

receptores de sangue, tecidos e órgãos (RDC 36/2015).

Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
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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
http://www.wallstreetfitness.com.br/imgs/Fotos/lobby_quer_ampliar_acesso_a_cirurgia_obesidade.jpg
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http%3A%2F%2Fsolutions.3m.com%2Fwps%2Fportal%2F3M%2Fen_US%2FMedical-Devices-NA%2FHome%2F&psig=AFQjCNGv-cs4PsfM5oHA5zdx7hpjmetU7A&ust=1443563273419307
http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http%3A%2F%2Fsolutions.3m.com%2Fwps%2Fportal%2F3M%2Fen_US%2FMedical-Devices-NA%2FHome%2F&psig=AFQjCNGv-cs4PsfM5oHA5zdx7hpjmetU7A&ust=1443563273419307
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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

Portaria MS 1660/2009
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RDC 185/2001 – Art. 1º Aprovar o Regulamento 

Técnico que consta no anexo desta Resolução, que 

trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento 

do registro de produtos médicos na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária - ANVISA

VIGIPOS

Registro

Pré 
Registro

Ciclo de Vida

RDC 56/2001 - Estabelece os requisitos 

essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos 

produtos para saúde 

RDC 16/2013 – Aprova o Regulamento Técnico 

de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos 

e Produtos para Diagnóstico de uso in vitro e dá 

outras providências

RDC 36/2015 – Dispõe sobre a classificação de 

risco, os regimes de controle de cadastro e registro e

os requisitos de rotulagem e instruções de uso de 

produtos para diagnóstico in vitro, inclusive seus 

instrumentos e dá outras providências.

RDC 67/2009 - Dispõe 

sobre normas de 

Tecnovigilância aplicáveis 

aos detentores de registro 

de produtos para saúde no 

Brasil.

RDC 23/2012 - Dispõe sobre a 

obrigatoriedade de execução e notificação de 

ações de campo por detentores de registro de 

produtos para a saúde no Brasil.

RDC 36/2013 – Institui as ações para 

segurança do paciente e dá outra providências 

RDC 39/2014 - Dispõe sobre os procedimentos 

administrativos para concessão da Certificação de 

Boas Práticas de Fabricação e da Certificação de 

Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem  

RDC 63/2011 - Dispõe sobre os 

Requisitos de Boas Práticas de 

Funcionamento para os Serviços de 

Saúde

RDC 02/2010 – Dispõe sobre o 

gerenciamento de tecnologias em saúde em 

estabelecimentos de saúde
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E qual o papel dos laboratórios na 

notificação de eventos adversos e 

queixas técnicas?
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 Estabelecimento de Saude: 276.094

 Hospital Geral: 5.101 

 Laboratório de Saúde Publica: 197 (público - 163)
 (http://www2.datasus.gov.br/DATASUS/index.php?area=0204&id=6906&VObj=http:

//tabnet.datasus.gov.br/) – dados de março de 2015

 Laboratórios de Análises Clínicas: 16.657 
 (Pesquisa de Assistência Médico-Sanitária, 2009) 

http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/populacao/condicaodevida/ams/2009

/tabelas_pdf/tabela29.pdf

Tipo de Estabelecimento
Contexto
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Contexto

Fonte: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sia/cnv/qauf.def
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Contexto

Fonte: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sia/cnv/qauf.def
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• Evolução tecnológica constante

• Escassa informação de pós mercado

• Cerca de 70% das decisões clínicas como admissão, terapia

medicamentosa e alta médica são baseadas em dados laboratoriais

(FORSMAN, 1996)

• Resultados laboratoriais tem como objetivos principais: confirmar,

estabelecer ou complementar o diagnóstico clínico e,

secundariamente, fornecer elementos para o prognóstico de

determinadas doenças, além de estabelecer critérios de

normalidade e delinear fatores de riscos evolutivos (SHCOLNIK,

2014).

• Erros laboratoriais podem impactar diretamente nos resultados da

assistência à saúde (SHCOLNIK, 2012).

Contexto
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• Tendo em vista o impacto na qualidade dos serviços e programas 

de saúde, a qualidade de produtos e serviços ligados à saúde é 

uma preocupação constante do setor terapêutico, sendo a 

confiabilidade do diagnóstico diretamente relacionada a 

qualidade dos insumos utilizados 

• Informação é instrumento essencial para a tomada de decisões e 

a vigilância depende da disponibilidade de dados que sirvam para 

subsidiar suas ações. 

• A informação é um redutor de incertezas e que possibilita um 

planejamento mais responsável. 

Contexto
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Tecnovigilância - Sistema de informação 
NOTIVISA



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Notificação – NOTIVISA

Notificar evento adverso e queixa técnica associado aos produtos 

para saúde significa comunicar agravo à saúde do(s) paciente(s) 

ou usuário(s), efeito inesperado ou indesejável, ou falha, entre 

outros, que comprometam a segurança sanitária do produto. Ou 

seja, deve haver alguma suspeita da relação de causa e efeito 

entre o produto para a saúde e o incidente ocorrido.

Manual de Tecnovigilância, 2010

http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilancia/manual_prodComercializados.pdf

http://www.anvisa.gov.br/tecnovigilancia/manual_prodComercializados.pdf
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Tecnovigilância - Alertas



Agência Nacional

de Vigilância Sanitária
www.anvisa.gov.br

Alguns dados estatísticos

Total de Notificações

Tecnovigilância

Fonte: ANVISA. GGMON.GEAAR. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa. Dados 
sujeitos à revisão

* 2015: Até 5 de maio de 2015
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Número total de notificações em Tecnovigilância, Brasil, 2000 a 2015*

n= 85.548
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Percentual de notificações em Tecnovigilância, segundo o tipo de produto e o ano 

de notificação, Brasil, 2007 a 2015* n= 75.286
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Percentual de notificações de produtos para diagnóstico de uso in vitro, segundo 

o tipo de notificante, Brasil, 2007 a 2015*
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Percentual de notificações de produtos para diagnóstico de uso in vitro, segundo o 
tipo de notificante, Brasil, 2007 a 2015*

N=854
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Desafios

• Atender a Saúde Pública 

• Acesso a tecnologias seguras

• Acompanhamento pós-mercado

• Comunicação efetiva sobre os problemas e riscos 

associados ao uso dos produtos.

• Fortalecimento das atividades de Tecnovigilância
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 Acesso a produtos e serviços de qualidade.

 Atividade regulatória robusta - proteção e

promoção da saúde da população.

 Atividade de vigilância pós-comercialização de

produtos: observatório para o acompanhamento

do comportamento dos produtos em uso.

 A segurança das diferentes tecnologias utilizadas

em saúde deve ser uma responsabilidade

compartilhada Estado, Setor Produtivo, Serviços

de Saúde, Profissionais de Saúde e Usuários.

Perspectivas 

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
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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Apesar de tudo, à medida em que avançamos para 

a terra desconhecida do amanhã, é melhor ter um 

mapa geral e incompleto, sujeito a revisões, do que 

não ter mapa nenhum.”
Tofler, Alvin, 1991 Powershift: As Mudanças do Poderwqaq
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CONTATO

tecnovigilancia@anvisa.gov.br
61 3462 5444

Obrigada!

mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

