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1. OBJETIVOS 

 Identificar, analisar e prevenir os eventos adversos relacionados a equipamentos, artigos de 
uso médico-hospitalares, kits diagnósticos, entre outros. 

 Garantir a notificação de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saúde na 
fase de pós-comercialização presentes na instituição. 

 
 

2. DESCRIÇÃO DO PROCEDIMENTO 

 Realizar a busca ativa mediante conversa com os colaboradores nos setores, com 
recomendação para notificação no VIGIHOSP; 

 Identificar casos notificados no VIGIHOSP; 

 Realizar notificação no Notivisa; 

 Arquivar cópia da notificação no Notivisa e, se possível, anexar um exemplar do produto em 
questão; 

 Emitir parecer no VIGIHOSP, com fechamento do caso; 

 Conscientizar a equipe assistencial sobre a importância da notificação de problemas 
relacionados aos produtos para saúde utilizados no hospital; 

 Divulgar os alertas recebidos pela ANVISA. 

 
3. REFERÊNCIAS 

 
ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução RDC Nº 2, de 25 de janeiro de 

2010. Dispõe sobre o gerenciamento de tecnologias em saúde em estabelecimentos de saúde. 

 
ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. RDC N9 36, DE 25 DE JULHO DE 2013. 

Dispõe sobre o Programa de Segurança do Paciente. 
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4. HISTÓRICO DE REVISÃO 
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site 
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php? 
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código 
verificador 28042462 e o código CRC 5BD4657C. 
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