ANEXO |

FORMULARIO 01: NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Este formulario deve ser utilizado pelos detentores de registro de produtos para a satide
para atender as determinagdesdo artigo 9° da RDC XX/2012.

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Empresa

Dados do detentor de registro.
CNPJ

RAZAO SOCI1AL
ENDERECO

UF

MUNICIPIO

1.2 Responsével pelas informagdes da agdo de campo
Dados da pessoa responsavel por apresentar informagoes a Anvisa a respeito da agao de campo.
NOME

CARGO
TELEFONE

FAX
E-MAIL

1.3 Agdo de campo
DATA DE INi CIO | |

Considerar a data de tomada de decisio para iniciar a acio de campo como a data de inicio

CODIGO/NUMERACAQ | I

Codigo/numeragdo utilizado pela empresa para identificar a agdo de campo.
2. PRODUTO

2.1 Tipo
Equipamento
Material
Produto para diagnéstico de uso invitro

2.2 Dados do produto

NOME

MODELO
REGISTR(O/CAD
ASTRO
CLASSE DE
RISCO

2.3 Fabricante
Caso seja fabricante do produto, o canpo NOME deve ser preenchido com a Razio Social do DETENTOR DE REGISTRO. Neste
caso, deixe 0s demais campos em branco.

NOME

PAIS
ENDERECO
TELEFONEFAX
E-MAIL

2.4 Lista de lotes/séries dos produtos afetados existentes no Brasil

2.5 Informagdes sobre os produtos afetados
QUANTIDADE TOTAL

EXISTENTE NO BRASIL
QUANTIDADE
COMERCIALIZADA NO BRASIL
QUANTIDADE EM ESTOQUE NO
BRASIL

2.6 Distribuicéio dos produtos afetados existentes no Brasil por UF:
Detalhe a quantidade e os niimeros de lotes/séries dos produtos afetados por UF.

LOTE/SERIE MUNICIPIO UF N® DE UNIDADES

2.7 Caso a sua empresa tenha exportado para outros paises o produto afetado por esta agdo de
campo, informar:

PAIS LOTE/SERIE N’ DE UNIDADES

3. ACAO DE CAMPO

3.1 Classificagdo
i_Rcm]hirncnto
Corregiio em campo
Atualizagdo, corregdo ou complementagio das instrugdes de uso
I‘Oulra‘ Especificar:

3.1.1 Caso tenha respondido “RECOLHIMENTO” no item 3.1, informar a destinagdo final dos
produtos recolhidos:
| Destruigio
| Devolugdo para o fabricante
Outra. Especificar:

3.1.2 Caso tenha respondido “CORRECAO EM CAMPO” no item 3.1, informar o tipo de agio:
Awalizagdo de software

| Corregdio de partes/pegas

| Outra. Especificar:

3.2 Enquadramento da agdo de campo, segundo o artigo 9° da RDC XX/2012:
Requer divulgagio de mensagem de alerta em midia de grande circulagio (inciso I)

| Seériaameaga a saide piblica (inciso II)

| Risco de ocorréncia de evento adverso grave (inciso [11)
Outra situagio (inciso V)




4. DESCRICAO DO PROBLEMA E AVALIACAO DE RISCO

DATA DE IDENTIFICACAO DO
PROBLEMA

Informe a data de identificagio do problema pela sua empresa.

DESCRICAO DETALHADA DO
PROBLEMA

CONCLUSOES DA AVALIACAOQ
DERISCO

POSSIVEIS CONSEQUENCIAS DA UTILIZACAO DO PRODUTO AFETADO

RECOMENDACAO AOS USUARIOS E PACIENTES

5. CONDUCAO DA ACAO DE CAMPO

PLANO DE ACAO DA EMPRE SA

ACAO DESCRICAO IN[CIO | FIM RESPONSAVEL

o ~a)on |un o e fra] —

6. MENSAGEM DE ALERTA

6.1 A mensagem de alerta ja foi divulgada?
Sim
Nio

6.1.1 Caso tenha respondido “SIM™ no item 6.1, anexar copia ou modelo da mensagem de alerta a este
formulario.

6.2 A mensagem de alerta necessita de divulgagao em midia de grande circulagdo?
Sim
Nio

6.2.1 Caso preenchido “SIM™ ao item 6.2, o Formulario de Anuéncia Prévia deverd ser enviado para a
ANVISA em até 5 dias corridos a partir da decisio de realizagdo da a¢do de campo, de acordo com o
disposto no artigo 8° da RDC XX/2012.

7. OBSERVACOES GERAIS

Observacio sobre a aciio de campo oua respeito do preenchimento deste formulério

O mapa de distribui¢io, conforme formato abaixo, ¢ os documentos comprobatérios da
realizaciio da aciio de campo devem estar disponiveis na empresa, organizados e prontos para

consulta pelo SNVS (Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria) a qualquer momento.

| LOCALIZACAO DO PRODUTO
| CLIENTEPACIENTE | ENDERECO | MUNICIPIO | UF | TELEFONE | E-MAIL |

LOTESERIE QUANTIDADE

Local: Data:__ /[ /

Nome legivel

Assinatura

ANEXO I

FORMULARIO 02: RELATORIO DE MONITORAMENTO DE ACAO DE
CAMPO

Este formuldrio deve ser utilizado pelos detentores de registro de produtos para a satde
para atender ds determinagdes do artigo 10 da RDC XX/2012

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Empresa
CNPJ |

RAZAO SOCIAL

1.2 Responsével pelas informagdes a Anvisa
NOME

CARGO
TELEFONE
FAX
E-MAIL

1.3 Acdo de campo
DATA DE INIiCIO

ata de tomada de decisdo para miciar a a¢do de campo como a data de inicio
UMERACAO

Codigo/numeragio utilizado(s) pela sua empresa para identificar a agdo de campo

Conside
CODIGO

1.4 Dados do produto

NOME

MODELO
REGISTRO/CAD
ASTRO

1.5 Quantidade de relatérios de acompanhamento ja
enviados Informar o nimero de

relatorios ja enviados
para a Anvisa, referentes a esta agdo de campo.

2. RESULTADOS PARCIAIS

2.1 Resultados parciais

N° DE PRODUTOS RECOLHIDOS OU CORRIGIDOS
n

N" DE PRODUT 08 AFET ADOS EXISTENTES NO
BRASIL (2)

N DE PRODUTOS AFETADOS

COME RCIALIZADOS NO BRASIL (3)

3. ATUALIZACAO DO PLANO DE ACAO

3.1 Atualizagdo do plano de agdo

Informar o andamento das acgdes inicialmente propostas. No campo STATUS, informar se o passo inicialmente planejado foi
cumprido ou ainda estd em aberto.

PASS N _ STATUS ESTA DE
o DESCRICAO DA ACAO STATUS ACORDO COM JUSTIFICATIVA
PREVISAO?
1
2
3
]
5
6
7
8

3.2 Observagdes

O mapa de distribui¢io, conforme formato abaixo, ¢ os documentos comprobatérios da
realizacio da acio de campo devem estar disponiveis na empresa, organizados e prontos para
consulta pelo SNVS (Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria) a qualquer momento.

LOCALIZACAO DO PRODUTO

LOTE/SE QUANTIDA

. . CLIENTE/PACIE | ENDEREC | MUNICIPI | | TELEFO | E-
RIE DE NTE 4] 0 | ut I NE I MAIL
Local: Data: /I

Nome legivel

Assinatura



ANEXO Il

FORMULARIO 03: RELATORIO DE CONCLUSAO DE ACAO DE CAMPO

Este fornulirio deve ser utilizad o pelos detentores de registro de produtos para a satide
para atender ds determinagdes doartigo 10 da RDC XX/2012.

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Empresa
CNPJ |

RAZAO SOCIAL

1.2 Responsavel pelas informagdes & Anvisa
NOME

CARGO
TELEFONE
FAX

E-MAIL

1.3 Acio de campo

DATA DE
INiCI0

Considerar a data de tomada de decisdo para iniciar a agdo de campo como a data de inicio
DATA DE
ENCERRAMENTO

Considerar a data de tomada de decisdo para iniciar a agdo de campo como a data de inicio.
CODIGO/NUMERACAO

Codigo/mumeragio utilizado(s) pela empresa para identificar a agdo 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
n

N DE PRODUTOS AFETADOS EXISTENTES NO
BRASIL (2)

N'DE PRODUTOS AFETADOS

COME RCIALIZADOS NO BRASIL (3)

3. PLANO DE ACAO

3.1 Plano de a¢do da empresa (Gltima versio)
Apresentar a Ultima versio do plano de agiio.

ACAO DESCRICAO INic1O FIM RESPONSAVEL

5] B [= UV RNSETRIE]

3.2 Observacdes

O mapa de distribui¢do, conforme formato abaixo, e os documentos comprobatérios da realizacio
da aciio de campo devem estar disponi na empresa, organizados e prontos para consulta pelo
SNVS (Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria) a qualquer momento.

LOTE/ o LOCALIZACAO DO PRODUTO
QUANTIDADE =
SERIE - CLIENTE/PACIENTE ~ ENDERECO MUNICIPIO UF

E-MAIL

Local: Data:__ /[ /

Nome legivel

Assinatura



	75_01
	75_02
	75_03



