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RDC 59/2000 -
BASE IMPLICITA DA VIGILANCIA
POS-COMERCIALIZAGAO

RDC 16/2013 -
INTEGRAGAO EXPLICITA COM
A TECNOVIGILANCIA

Mostra que, embora sep
uma norma de Boas

ela Incorpora requisitos
operacionais tipicos de
vigilincia

pds-comercializacho.

Evidencia o ponto-chave:

em 2013 a ROC 67/2009
4 estava vigente, fazendo

com que a RDC 16/2013
passe a stuar explictamente
como base operacional do
sistema de tecnovigilincia,
e ndo mais apenas como

Priticas de Fabricacio (BPF),

RDC 665/2022 -
CONSOLIDAGAO E CLAREZA

REGULATORIA

Aponta que a RDC 665/2022
consolida a RDC 16/2013
©aIN 872013 sem alterar

© mérito dos requisitos.

Explica que 03 critérios de
pds-comercializacho
PEMAanecem 03 mesmos
om essdncia, porém mais
claramente organizados

em artigos, segbes e

E Ea
capitulos, faciitando:

@ & L

EVOLUGAO DA VIGILANCIA POS-COMERCIALIZAGAO

Mais seguranga para os pacientes. Mais clareza para o setor. Mais eficiéncia para o sistema.

@

COMO AS RDCs SE RELACIONAM

antecedente implicito. Aconducho  Aastuacho Antegraclocom  Aintegrachs com
dainspeclo  fscalimatéels 2 RDC 67/2009 a ROC $51/2021
\_ ) A3 y, \_ (tecnoviplinga) (agées de camgo) ')
=T (
RDC 67/2009 - PONTO DE VIRADA REGULATORIO RDC 551/2021 - INTEGRAGAO COM AGOES DE CAMPO

INSTITUI A TECNOVIGILANCIA

© Institul formalmente a tecnovigincia no Brasi
© Define responsabilidades, fluxo de informagdes ¢
comunicacso de eventos adversos.
@ Cria a base legal para a integracho com as BPF
(RDC 16/2013) ¢ com agdes de campo (RDC 551/2021)
© Elemento central que sustenta a evolugdo do sistema.

(SAFETY CORRECTIVE ACTION - FSCA)

@ Estabelece requisitos especificos para agbes de campo
(voluntirias cu determinadas pela Amisa)

© Define comunicaglo, execugio, verificaciio de efetividade
€ encerramento das agles.

@ Seintegra & ROC 16/2013 (requisitos de BPF) ¢ &
ROC 67/2009 (tecnovigildngia).

© Completa o ciclo de vigilinca e resposta em pds-mevcado.

muc.nAc).o REGULATORIA 1(
A PO MERCIALIZACAO
+ BPF robustas (RDC 16/2013)

/) Sisterma de tecnovigitingia estruturado
(ROC 67/2009)

() Agies de campo eficazes (RDC 551/2027)

p >
u -m ) Supervisko clan e integrada (ROC 665/2022) RDC 55/2000
\ = Base mplcta da
= Ciclo completo de vigil vightancls pdo-

resposta e protegdo i saGde.

comer

2013

as BPF

Resultado: um arcabougo regulatério mais claro, integrado e eficaz para
proteger a sa(ide da populagio e fortalecer a confianca no sistema.

LINHHO TEMPO DA EVOLUGAO REGULATORIA

-

2021 2022

~@O— @ w—a—8- @)
A
RDC 67/2009 ROC 16/2013 ROC 551720 ROC 665/2022
Institul & Integra exphcRamente Estabelece requstos Consolda e organiza
tecnomiglinca 08 requisitos de pars sches de campo 03 reQuisitos, trazendo
no Brasd. pis-comercalzacio  (FSCA) e ma integracio  mais clareza regulatonia

A wecnoviplincia ¢ operaconal

‘M Um sistema regulatério completo, integrado e orientado para a seguranga em todos os ciclos da vida do dispositivo médico.

PAPEL ESTRATEGICO DA TECNOVIGILANCIA

Estabelace a base mplcita de coleta,
anddive @ reAporta & eventos.
pés-mercado.

INCOMPOra MQUSACS CPETACNSS de
wgldncu pos-comercaiizacho nan BPF e
e ancora na ROC 67/2009.

Instau a tecnowglina e
esrutura O Uisterna de informac ko
€ comuncacdo de eventos.

Defire o3 requisitos para a;0es de
campo (FSCA) ¢ se integra &
tecnovglinga

Contolida e orpariza o requaton
cla RDC 16/2013 o da IN 872012,
faclitando » aphcacho mtegrada de
t0do 0 satema

—

A integragho entre as RDCs 67/2009
e 55172021, operacionalizada pelas
ROCs 16/2013 ¢ 665/2022, garante:

' Detecgho precoce de riscos.

< Respostas ripidas ¢ eficares

) AgBes de campo eletivas

(&) mwmnchowﬂm

/) Protecho conti

a0 L
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Estudos Realizado

PROJETO GEREB-005-FIO-21 - Subprojeto 3 - “Apoio as agdes para o desenvolvimento da regulagdo e vigilancia sanitaria”

* Vigilancia pés mercado em materiais de uso em saude
Sintese de evidéncia regulatéria sobre vigilancia pés-comercializagdo de materiais de uso em saude. O objetivo foi
identificar os requisitos e necessidades regulatorias para a monitorizagdo pos-comercializagdo de materiais de uso em
saude.

* Vigilancia Pés-Mercado de equipamentos de uso na satide, considerando o ciclo da tecnologia e identificando
lacunas para renovacgao do ordenamento regulatério
Estudo com foco na regulamentagdo pos-comercializagdo de equipamentos para uso em salde, destacando a
experiéncia de outros paises com Tecnovigilancia passiva, Tecnovigildncia ativa, normas relevantes (IEC, ISO, ABNT) e
necessidades regulatérias descritas na literatura.

* Vigilancia pos-mercado em produtos para diagnostico in vitro
Estudo com foco na regulamentagdo pos-comercializagdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD), com
énfase na convergéncia regulatéria entre o Brasil e paises que compdem o International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF).

* O uso de Inteligéncia Artificial para monitoramento pés-comercializa¢do de dispositivos médicos
Sintese de evidéncias abrangendo exploragao da literatura cientifica e documentos diversos de agéncias reguladoras e
demais instituicdes especializadas sobre o uso de IA no processo depds-comercializagdo de dispositivos médicos.
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Consulta Dirigida

A consulta dirigida pode ser adotada quando houver necessidade de amphar as evidéncias
disponiveis e coletar informacgdes ou ainda validar as informacdes levantadas inicialmente nos grupos
de trabalho. Este mecanismo pode ser aplicado sobretudo a um publico especifico, tais como as
vigilancias sanitarias, setor regulado, outras areas da Anvisa, membros da Academia, pesquisadores,
entre outros. E pode, ainda, ser aberto a qualquer interessado que descja se manifestar sobre o assunto
discutido. Guia AIR __v. 4 final

Coletar dados e informagdes sobre Aberta a quaisquer
Consulta Dirigida aspectos especificos de dado tema Por formuldrio eletrénico interessados de um ou
(CD) regulatério, para ampliar, coletar ou com tempo determinado. mais publicos-alvo

validar evidéncias ou informacgodes. especificos.
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CONSULTA DIRIGIDA DE REVISAO DO ORDENAMENTO
Marcos REGULATORIO DA TECNOVIGILANCIA

7y ®
Regulatérios
Consulta Dirigida o (23

entificacdo do participante

APRESENTACAO DISCUSSAQ
= Apresentagio do escopo da revisdo do « Compartilhamento de percepgdes,
ordenamento regulatério da Tecnovigilincia. desafios e boas préticas.

Panorama das normas vigentes e Identificagdo de lacunas,

Conhecimento sobre o ordenamento

£ s s tra ico tuni
regulatono da Tecnovugnlancna do contexto atual sobreposnsoese oportunidades
de melhoria.
» Resultados preliminares e principais
pontos para contribuicio. * Debate de propostas de
aperfeigoamento regulatério

.

- = Metodologia da consulta e forma sl

E Atuacdo da empresa em relagdo de paititioacic: @ operacional.

a Tecnovigilancia Consolidagio de contribuigbes
@ proximos passos

PARTICIPANTES

Atuacdo da empresa em relagdo a ocorréncia
Evento Adverso e Queixa Técnica; SNVS SETOR REGULADO

e execugao de Agao de Campo A

ABIiS ABIMED ABIMO ABRAIDI CBDL
TECNOLOGA TECNOLOGIA SALOE DUSNGSETICO CAMARA BRATLLIRA OF
DA SAUDE MEDICA INVITRO DMERGEICD LABORATORAL

9000

proporcional e alinhada as necessidades do sistema de salde e da sociedade.

(O/) OBJETIVO: Aprimorar o ordenamento regulatério da Tecnovigildncia de forma colaborativa,
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Proximos passos

EDITAL DE CHAMAMENTO CONCLUSAO DA AIR
* -

Dirigido ao Setor Regulado Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
Publicagao do edital de chamamento )) Conclusado da AIR com avaliagao dos
para participagao na Consulta Dirigida impactos das alternativas regulatérias
de revisdo do ordenamento regulatério e fundamentagao para a proposta
da Tecnovigilancia. regulatoria.

2] Ampliagdo da participagéo, Decisdes mais robustas,
....‘ colaboragdo e transparéncia ‘ ' proporcionais e baseadas

no processo regulatorio. evidéncias.

& | ) J

OBJETIVO: Avangar de forma estruturada e participativa na revisao do ordenamento regulatério da Tecnovigilancia,
com foco na qualidade regulatdria, na seguranga do paciente e na protegao da salde.




Codificacao de
notificacoes de

Tecnovigilancia -

Terminologia IMDRF
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Codificacao de
notificagoes

Terminologia IMDRF

——— VANTAGENS DE SE ADOTAR A TERMINOLOGIA DO IMDRF ——

PARA CODIFICAR NOTIFICAGOES DE TECNOVIGILANCIA

OQUEEA Eum conjunto padronizado de termos, com cédigos alfanuméricos associados,
TERMINOLOGIA que pode ser usado para relatar eventos adversos e queixas técnicas
DO IMDRF? relacionados a dispositivos médicos, em todo o mundo.

A DOAGAO DA TERMINOLOGIA DO IMDRF:

1. MELHORA A DESCRIGAO E COMUNICAGAO

Melhorar a descricdo e comunicagio de eventos
adversos relacionados com dispositivos médicos.

2. REDUZ A AMBIGUIDADE E AUMENTA A EFICACIA

Reduz a ambiguidade e, consequentemente,
aumenta a eficacia do processo de avaliagao.

3. PERMITE ANALISES AVANGADAS E DETECGAO
DE SINAIS

E prontamente utilizdvel, em contraste com o texto
narrativo, para abordagens mais sofisticadas de detecgio
de sinais (ou seja, a identificagdo de potenciais riscos novos)
e andlise de tendéncias por sistemas de gerenciamento

de eventos, incluindo fungdes avangadas de consulta

e visualizagdo de dados.

DESSA FORMA, AUXILIA:

Na DETECGAO PRECOCE de potenciais
sinais de seguranga relacionados a
utilizagdo de dispositivos médicos

no mercado.

Permite uma RESPOSTA (LOCAL E
INTERNACIONAL) mais rapida tanto
por parte das autoridades regulatérias

4

quanto dos detentores de registro.

Envolve AUTORIDADES REGULATORIAS
em agdes mais ageis e baseadas
em evidéncias.

(FABRICANTES E IMPORTADORES)

I Envolve DETENTORES DE REGISTRO
em agdes mais ageis e efetivas.

." PROTEGAO DA SAUDE

RESULTADO FINAL: e
l v dos pacientes, profissionais e outras pessoas.
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— Terminologia para codificar notificagoes de Tecnovigilancia - IMDRF ——

Quais foram os efeitos do evento no paciente/usuario?

ANEXO A o .
Problema com o ! ANEXO E ‘ ANEXO F
dispositivo médico \ Efeitos a satde \} Impacto a salde

Codificacao de
notificagoes

i 3 Como o plroble-r‘na se ‘m?nifestou Sinais e sintomas Consequéncias
Terminologia IMDRF i i i e s
. '
T 1
L )
- &
ANEXO G
Componentes ANEXO B
NI - - - - ® Métodos de investigagao
Parte ou componente causa
especifico envolvido
no evento ¢----
APLICAVEL AO: ANEXO C

----- @® Resultados da investigacao
Resultado l i

@ NOTIFICANTE
@ INVESTIGADOR
. 5

B nNotificante
B nvestigador

e

ANEXO D
Conclusao

R ———

-===-@ |dentificagdo da causa raiz

O ANEXO G (Componentes) deve ser preenchido tanto pelo Notificante quanto pelo Investigador,
pois identifica a parte ou componente especifico do dispositivo médico envolvido no evento.



pa

* Alteracao do formulario de
notificacao

J

* Inclusido de filtros na pagina |
de “Acompanhar/Gerenciar”

para fazer busca [

lteracdo no Histérico da
otificacao (Uso pela
presa)

* Implementado
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Terminologia
IMDRF

Notivisa-Notificacao

= Notificacdo no Notivisa

A: Problema envolvendo o dispositivo médico

Nivel 1
Codigo: Termo:
Classificacio nivel 1 ignorada
B: Metodologia da investigacdo
C: Achados da vestigacio - Causa raiz identificada

4.4, Codificagdo da Ocorréncia(*):

Nivel 2
Cédigo: Termo:
— ) — 5
| |
Classificagdo nivel 2 ignorada

Peiquisar J Incluir Classificacio |

E: Sinais Clinicos e Sintomas ou Condigdes Clinicas da pessoa que sofreu o evento

Nivel 1
Cédigo: Termo:

Classificagio nivel 1 ignorada

Nivel 2
Codigo: Termo:

Classifica¢lo nivel 2 ignorada
Pesquisar Incluir Classificaglo

Consulte o Quadro de Codificacio

Nivel 3
Cédigo: Termo:

Classificacio nivel 3 ignorada

Consulte o Quadro de Codificaclio

Os anexos B, C e D sdo de uso

exclusivo de investigadores

Consulte o Quadro de Codificaco

Consulte o0 Quadro de Codificacio

Consulte o Quadro de Codificacho
Nivel 3
Cédigo: Termo:

Classificagio nivel 3 ignorada
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& X = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura?
Terminologia
IMDRF

Documentos
disponiveis

@ Centrais de Conteudo Publicagdes Monitoramento Tecnovigilancia

Terminologia para codificar notificacoes - IMDRF

Orientacdes - Uso terminologia IMDRF - Materiais - 2026.1

Orientacdes - Uso terminologia IMDRF - Anexos Ae G - 2026.1

Anexos com as terminologias - IMDRF
Anexo A - Problema com o dispositivo médico
Anexo B - Investigacao da Causa - Tipo de Investigagao
Anexo C - Investigacao da causa - Achados da Investigacao
Anexo D - Investigacao da Causa - Concluséao da Investigagao
Anexo E - Sinais Clinicos e Sintomas ou Condicdes Clinicas
Anexo F - Impacto na saude da pessoa que sofreu o evento

Anexo G - Componente do dispositivo meédico envolvido na ocorréncia
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°® °®
I e rm I no I og Ia Tema: Terminologia para codificar notificaces em Tecnovigilancia - Falando de notificacao de materiais

Assista ao video

Webi nares Veja a apresentacao
disponiveis

Perguntas e respostas

Area: GETEC/GGMON

Edicao: WE 11/2025

Tema: Terminologia para codificacao de notificacées em Tecnovigilancia - Partel

Assista ao video

Veja a apresentacao

Perguntas e respostas
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Inspecio de lMQ Inspecao de Tecnovigilancia

Tecnovigilancia

:f’g\% Realizada por profissionais da GETEC e do ente local do SNVS
° ~ (]
Contextualizacao

—ty Via de regra, as medidas sanitarias sao adotadas pelo ente local do SNVS,
- mas também pode ser dotada pela Anvisa

el
@ & & e

Avaliar efetividade Verificar o processo Avaliar empresas Verificar o cumprimento
de agao de campo de investigagao silenciosas do ordenamento legal
realizado pela empresa e regulatério

Demandas: das Visa, notificagao de evento adverso,

volume de notificacoes, etc
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Inspec;ap ,df : » Obito
Tecnovigilancia + EAGrave
. ~2004
Contextualizacao
= * Notificagbes
» Acao de campo
* Laudos laboratoriais
~2007 * Demandas: SNVS, outras
areas da Anvisa
* Notificacoes
<  Efetividade a¢dao de campo
A partir * Empresas silenciosas
de 2022 * Demandas: SNVS, outras

areas da Anvisa, externas
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Inspecao de
Tecnovigilancia

Ordenamento legal e
regulatorio

Ordenamento Legal e Regulatorio

1. RDC 67/2009

2. RDC 551/2021 (Atualizagcao da RDC 23/2012)
3. RDC 665/2022

4. RDC 751/2022

5. Decreto 8.077/2013

6. Lei 6360/1976

7. Ordenamento legal local

@
®
©
®
0
&
0
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Inspecao de
Tecnovigilancia

Resultados

ITEM

CUMPRE A REGRA?

Profissional designado

P

Pessoal treinado

Recebimento de reclamacoes

Registro das reclamacgoes

Investigacao das reclamacgoes

Adocao de medidas

Execucao de agcao de campo

Notificacao de EA e QT

Notificacao de acao de campo

XX [ X[ X[ X|X|X]|X
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Inspecao de
TR (=, Em andamento...

Em curso

- Elaboracao de POP para convergéncia no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Discussao no Mercosul

- Elaboragcao de uma proposta para ser utilizado pelos Estados-Partes
- Avaliagao do formato do documento

- 1 - Desenvolvimento de Modelo de Avaliagao de Risco
\1‘ :fr‘*} Potencial e Roteiro Objetivo de Inspe¢ao (MARP/ROI)
- (Instituto Federal da Bahia)



Consideracoes Finais
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giengaﬂ;fgria ) | Dinamica Regulatéria

Pré & Pés x e
Exigéncias G e N
regulatorias no .- ~evento adverso
pré-mercado POs-comercializacao . w
(registro) moniforamento '“‘”‘:‘,';.f--?.i?;%wsa

‘ VIgIPOS 3
5 boas p':-'.-:a?de !:ab(faq,_‘n . .\O -
L»Ite:cAr?Qv]glLe'z_n-cla @fmow
/ Ngcfancm um&tﬁ‘ig () Q&} yy de}
ag /LE“L<‘|’."‘T"V' ¢ 2 ;‘?ﬂ :(Q
Grande Impacto [Cclfai‘lﬁltuﬂ..ud _J“‘QéJ \2\5::/\
na atuagao no notificagao 2, 4 s ol
£ g ; c.f? . ff \039359-- =
pdés-mercado informagio DOl
tecnov:gll‘éh;.cﬁl;
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@ ESTRATEGIA £ METODOLOGIA

* Profissionais dos entes locais do SNVS ficam uma semana na GETEC

Envolvimento

s N VS 6] ol Integra « Discussio das notificacdes, respectivos relatérios e aclo de campo; @ Pfomocbofda integracdo e capacitagio
.&& Tecno-Visa * Apropriacso no uso dos painéis de Tecnovigildncia ?:_a M::: e e
lmgl .
I iy o Acesso aos Paindis de Tecnovigildncia para suas atividades de rotina
g u as aqoes * Inspecdo conjunta profissionais da GETEC e
ﬁ N dos entes locais do SNVS _ )
v Inspecao de + Inspegdo motivada por notificagdes. CJ/ ‘““‘f‘;’;"“m das acBes de inspeclo
- N . , 2 partir de evidéncias e demandas

*Q TecnOVIgllanc|a « Baixa efetividade de aglio de campo; M o
— prontanas.

* Empresas silenciosas;
* Qutras demandas

« Elaboracdo de POP de Inspecdo de Tecnovigildncia;
* Discussio da proposta do MARP/ROI

Grupo Tecno . :rcuopo;wu; ;{:boucso dgo POP de Andlise de * Padronizacio de processos e ferramentas
105 de investigag . )
TT-Vigipd para promover convergéncia e avaliagio
do GTT-Vigipés * Instrumento como estratégia de convergéncia bietiva no SNVS.

no dmbito do SNVS;

* Instrumento para avaliacio objetiva do comportamento
das empresas na tica da Tecnovigilincia

* Participacio em oficinas de revisio das

i ~ RDC 67/2009 e 551/2021 (antiga RDC 23/2012);
w Participacao em o Particl ded::ﬂm'“ * Contnbgcioatm para o aprimoramento
€@ = articipacdo no processo o 000 normativo, tecnolégico e de capacitaciio
g outras atividades da interface SNVS do RNI; @B o Tecnovigildncia
* Participacio no processo de desenvolvimento de
capacitagbes de Tecnovigilincia

@ Objetivo comum: Fortalecer a Tecnovigildncia no dmbito do SNVS por meio da integragio, padronizagdo, qualificacdo e participagio em iniciativas estratégicas.
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Luciana da Silva Freitas - Farmacbutica

Carlos José Pereira da Silva - Engenhero Mecinico
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Luana Ferreira Bento - Técnica Adminstrativo
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Raquel Almeida Vargas - Estagidia
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