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ANEXO III

FORMULARIO 03: RELATORIO DE CONCLUSAO DE ACAO DE CAMPO

Este formulirio deve ser utilizado pelos detentores de registro de produtos para a saide
para atender ds determinagdes doartigo 10 da RDC XX/2012

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Empresa
CNPJ

RAZAO SOCIAL

1.2 Responsavel pelas informagdes a Anvisa
NOME

CARGO

TELEFONE

FAX
E-MAIL

1.3 Agdo de campo

DATA DE

INiCI0

Considerar a data de tomada de decisio para iniciar a agio de campo como a data de inicio
DATA DE

ENCERRAMENTO

Considerar a data de tomada de decisio para iniciar a agio de campo conw a data de inicio
CODIGO/NUMERACAO

Cédi go/numeragio tilizado (s) pela cmprosa para identificar a agéo de campo,

1.4 Dados do produto
NOME

MODELO

REGISTRO/CAD
ASTRO

2. RESULTADO FINAL

2.1 Resultado final

N DE PRODUTOS RECOLHIDOS OU CORRIGIDOS
m

N° DE PRODUTOS AFETADOS EXISTENTES NO
BRASIL (2)

N’ DE PRODUTOS AFETADOS
COMERCIALIZADOS NO BRASIL (3)

3. PLANO DE ACAO

3.1 Plano de agao da empresa (altima versao)

Apresentar a_iltima versdo do plano de agdo
ACAO DESCRICAO INiCIO FIM RESPONSAVEL
1
2
4
5
6
7
]
3.2 Observagoes

O mapa de distribui¢do, conforme formato abaixo, e os documentos comprobatorios da re:
da agiio de campo devem estar disponiv

SNVS (Sistema Nacional de Vigil3

) a qualquer momento.

empresa, organizados e prontos para consulta pelo

LOTE LOCALIZACAO DO PRODUTO

QUANTIDADE
SERIE - CLIENTE/PACIENTE ENDERECO MUNICIPIO UF | TELEFONE

Local: Data:__ / /

Nome legivel

Assinatura

E-MAIL

RESOLUCAO - RDC N° 23, DE 4 DE ABRIL DE 2012

Dispde sobre a obrigatoriedade de execugdo e notificagdo de agdes de campo
por detentores de registro de produtos para a saude no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 24 de Janeiro de 2012,

adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

CAPITULO 1 .

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo [

Objeto

Art. 1° Esta Resolu¢do define as situagdes em que sdo obrigatorias a execugdo e a notificagio
de agdes de campo por parte dos detentores de registro de produtos para a saude no Brasil, estabelecendo
seus requisitos minimos.

Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro
de produto para a satiide junto a Anvisa.

Paragrafo tnico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a
produgdo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manuten¢do da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Segdo II

Definigdes

Art. 3° Para cfeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - Acdo de Campo: agdo realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto para a
saude, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto
para saide ja comercializado;

II - Mensdgem de Alerta: comunicagdo feita pelo detentor de registro a profissionais de satde,
pacientes, usuarios, setor rcgulado outros interessados ou comunidade em geral, cujo objetivo é informar
a respeito do risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto para a satde;

I1I - Evento Adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos
sob vigilancia sanitaria;

- Evento Adverso Grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos uma das seguintes
situagdes: (a) leva a 6bito; (b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo; (c)
requer intervengdo médica ou cirtrgica a fim de prevenir o comprometimento permanente de uma fungao
ou estrutura do organismo; (d) exige hospitalizagdo do paciente ou prolongamento da hospitalizagdo; e
(e) leva a perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou anomalia congemtd,

V - Séria ameaca a saude publlca qualquer tipo de ocorréncia que resulta em risco iminente de
morte, lesdo grave ou doenca séria que requer uma rapida medida corretiva.

CAPITULO II

DA OBRIGATORIEDADE DE REALIZACAO DE ACOES DE CAMPO

Art. 4° O detentor de registro deve iniciar, 0 mais rapidamente possivel, uma a¢do de campo
sempre que houver indicios suficientes ou comprovagio de que um produto para a saiide ndo atende aos
requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a este produto.

§ 1° A agdo de campo deve ser planejada ¢ executada com o objetivo de minimizar o risco a
saude de forma efetiva e oportuna.

° Cabe ao detentor de registro indicar a necessidade da suspensdo da comercializagdo/im-
portagdo do lote ou série afetado, salvo quando definido pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

Art. 5° O detentor de registro deve elaborar, aplicar e manter atualizados procedimentos ope-
racionais escritos para as agdes de campo de sua responsabilidade

Art. 6° O SNVS determinard, quando identificado risco a saude, a execugdo de agdes de campo
que julgar apropriadas, independentemente das iniciativas tomadas pelo detentor de registro.

C 111

DA MENSAGEM DE ALERTA

Art. 7° O detentor de registro deve divulgar, o mais rapidamente possivel, mensagem de alerta
referente a ag¢do de campo de sua responsabilidade, expressa de maneira clara e objetiva e contendo, no
minimo, informagdes sobre:

I - O problema;

1I - O produto (nimero de registro/cadastro, nome do produto, modelo e lote/série afetada);

III - O risco relacionado ao problema;

IV - Orientagdes para profissionais de saude, pacientes, usudrios, setor regulado, outros in-
teressados ou comunidade em geral.

Paragrafo unico. Cabe ao detentor de registro selecionar e utilizar o(s) meio(s) de comunicagdo
mais efetivo(s) para a divulgagdo da mensagem de alerta.

CAPITULO IV )

DA ANUENCIA PREVIA DA MENSAGEM DE ALERTA

Art. 8° Em caso de necessidade de utilizagdo de veiculo de midia de grande circulagdo para a
divulgacdo da mensagem de alerta, o detentor de registro deve submeter tal mensagem a anuéncia prévia
da Anvisa, conforme estabelece o art. 41-B da Lei 9.782/99, em até 5 dias corridos contados a partir da
decisdo da realizagdo da agdo de campo.

§ 1° A submissdo das informagdes tratadas neste artigo deve ser realizada em formulario
especifico definido pela Anvisa.

§ 2° O formulario também deve ser enviado para o e-mail recall.utvig@anvisa.gov.br, com a
previsdo da data de divulgagdo da mensagem em midia de grande circulagdo.

§ 3° Apos a protocolizagdo do formulario a Anvisa pode aprovar o conteudo e a forma da
mensagem de alerta ou apontar as corregdes necessarias.

§ 4° Apos a anuéncia da Anvisa, o detentor de registro deve promover imediatamente a
veiculagdo da mensagem de alerta.

§ 5° A anuéncia prévia ndo exime a empresa de enviar o formulario de notificagdo de agdo de
campo, previsto no art. 9° desta Resolugdo.

CAPITULO V i

DA NOTIFICACAO DAS ACOES DE CAMPO

Art. 9° O detentor de registro deve notificar a Anvisa sobre a realizagio de a¢do de campo
envolvendo produto para a saude de sua responsabilidade, de acordo com os seguintes prazos e
condigdes:

I - Em até 3 dias corridos, em caso de necessidade de utilizagdo de veiculo de midia de grande
circulagdo para a divulgag¢do da mensagem de alerta;

II - Em até 3 dias corridos, em caso de séria ameaga a saude publica;

III - Em até 10 dias corridos, quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave
¢ a situagdo ndo se enquadrar nos incisos I ou II deste artigo;

IV - Em até 30 dias corridos, quando a situagdo ndo se enquadrar nos incisos I, I ou IIT deste
artigo.

§.1° Os prazos definidos neste artigo devem ser contados a partir da decisdo de realizagdo da
agdo de campo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo codigo 00012012040900077

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



