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1. OBJETIVOS

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

e Garantir a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude na
fase de pds-comercializacdo presentes na instituicdo.

2. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

e Realizar a busca ativa mediante conversa com os colaboradores nos setores, com
recomendacdo para notificacdo no VIGIHOSP;

e |dentificar casos notificados no VIGIHOSP;
e Realizar notificagdao no Notivisa;

e Arquivar cépia da notificacdao no Notivisa e, se possivel, anexar um exemplar do produto em
questao;

e Emitir parecer no VIGIHOSP, com fechamento do caso;

e Conscientizar a equipe assistencial sobre a importancia da notificacdo de problemas
relacionados aos produtos para saude utilizados no hospital;

e Divulgar os alertas recebidos pela ANVISA.

3. REFERENCIAS

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢do RDC N2 2, de 25 de janeiro de
2010. Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em sadde em estabelecimentos de salde.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC N9 36, DE 25 DE JULHO DE 2013.
Dispde sobre o Programa de Seguranca do Paciente.
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