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1. SIGLAS E CONCEITOS

DESVIO DE QUALIDADE - apresentagao do produto em desacordo com suas especificagdes técnicas
e parametros de qualidade. (Anvisa, 2010)

EVENTO ADVERSO - efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob
vigilancia sanitdria. (Anvisa, 2020)

FABRICANTE: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no pais um produto médico
acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e/ou embalar esse produto.
(Anvisa, 2010)

FISCALIZACAO SANITARIA: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
das autoridades sanitdrias, que visam a verificagao do cumprimento da legislagao sanitaria ao longo
de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicio e de comercializacdo, incluindo a
importacdo, de forma a assegurar a saude do usudrio. (Anvisa, 2010)

GERENCIAMENTO DE RISCO: aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas, com
objetivo de analisar, avaliar e controlar riscos. (Anvisa, 2010)

IMPORTADOR: pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no pais,
produto fabricado em outro pais. (Anvisa, 2010)

NOTIFICAGAO: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica envolvendo
produtos para a saude para os detentores de registro, autoridades sanitarias ou outras
organizagdes. (Anvisa, 2010)

NUMERO DO LOTE: dado impresso na etiqueta de um produto, que permita identificar o lote ou a
partida a que pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de
fabricacdo e inspegdo praticadas durante a producdo (rastreabilidade). (Anvisa, 2010)

PRE-QUALIFICAGAO: processo que inclui a obtencio de uma série de informacdes e a realizacdo de
avaliacOes legal, técnica e funcional do produto antes da decisdo de compra. (Anvisa, 2010)

PRODUTO PARA SAUDE (EM VIGILANCIA SANITARIA): equipamento, aparelho, material, artigo ou
sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepg¢do, e que ndo utiliza meio farmacoldgico,
imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas func¢des por tais meios (RDC n2 185/2001), bem como produto
para diagndstico de uso in vitro (RDC n2 36/2015).

QUEIXA TECNICA: suspeita de alteragio em produtos ou irregularidades de empresas. Exemplos:
produtos que quebram ou travam, sem registro, falsificados, problemas na rotulagem ou instrucées
de uso. (Anvisa, 2020)
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REGISTRO DE PRODUTO: ato privativo do 6rgao ou da entidade competente do Ministério da Saude,
apos avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de
fabricacdo e de importacdao de produto submetido ao regime da Lei no 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterize (Anvisa, 2010).

RISCO SANITARIO: probabilidade de ocorréncia de um resultado desfavoravel, de um fenémeno
indesejado, no &mbito da saude publica (Anvisa, 2010).

TECNOVIGILANCIA: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para
a saude disponibilizados no mercado, com vistas a recomendar a adogao de medidas que garantam
a seguranca sanitdria do uso desses produtos na promocdo e protecao da salude da populagdo
(Anvisa, 2010).

VIGIHOSP: Sistema de Vigilancia em Saude e Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares.

2. OBJETIVOS

Padronizar a conduta de notificacdo, investigacdo, acompanhamento e conclusido
das queixas técnicas referente a equipamentos e produtos para a saude.

3. JUSTIFICATIVA

Por meio da Tecnovigilancia, é possivel identificar riscos que afetam a instituicao no
que se refere aos aspectos do uso de artigos/equipamentos para saude que podem ter
consequéncias em termos de seguranca do paciente, desempenho econbémico e protecao
profissional. Portanto, gerenciar riscos na perspectiva da Tecnovigilancia de maneira eficaz ajuda os
estabelecimentos de salude a terem um bom desempenho em um ambiente cheio de incertezas.
Assim, a possibilidade de ocorréncia de dano ndo devera ser maior que os beneficios gerados pela
exposicdo de um usuario ou profissional a um artigo médico (ANVISA, 2017).

A principal finalidade da investigacdo de acidentes e/ou das reac¢des adversas
relacionados aos produtos de saude, em especial no caso da Tecnovigilancia, os equipamentos,
artigos médicos, kits diagndstico, drteses e préteses, no ambiente onde ocorreu o evento, é
determinar a causa e prevenir maiores danos ou reacdes adversas para o publico consumidor.
Reclamacdes de lesGes e rea¢des adversas devem sempre receber de imediato, um atendimento
cordial e a garantia de que suas reclamacdes receberao consideragdes apropriadas. Devera ser dado
um seguimento imediato quando houver uma indicacdo de uma lesdo ou reacdo adversa séria. Ao
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investigar as lesGes ou reacgOes adversas, é aconselhdvel ndo fazer comentdrios aleatérios ou
participar de discussGes diretamente com as empresas, principalmente com o envolvimento de
produtos em particular, a menos que haja instrucées especificas para se fazer isso. Discricdao é
fundamental.

Nesse sentido, o protocolo de Tecnovigilancia ird auxiliar na padronizacdo das
condutas de vigilancia dos produtos para a salude incluindo as atividades de notificacao,
investigagao, acompanhamento e conclusao da investigagao das queixas técnicas realizadas no
Hospital Universitario Lauro Wanderley-Universidade Federal da Paraiba/Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares (HULW-UFPB/EBSERH) e encaminhadas a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA).

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAQ

Critérios de inclusdo: notificacGes relativas as queixas referentes a artigos e
equipamentos médicos hospitalares.

Critérios de exclusdao: demais queixas referentes a outros eventos adversos
assistenciais.

5. ATRIBUIGOES, COMPETENCIAS, RESPONSABILIDADES

5.1 Equipe da Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguran¢a do Paciente (UGQSP)

° Realizar busca ativa de informagGes sobre eventos adversos e queixas
técnicas;

° Investigar e acompanhar as notificagcdes no Sistema de Vigilancia em Saude e
Gestdo de Riscos Assistenciais Hospitalares (Vigihosp);

° Incentivar o registro de notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
no Vigihosp;
° Contatar com o fabricante para esclarecimentos de dividas técnicas, quando
necessario;
° Providenciar, quando necessario, a quarentena dos produtos até que o
incidente seja esclarecido;
° Encaminhar aos setores responsaveis, para providéncias cabiveis, as queixas

relacionadas a artigos e produtos para saude;
° Notificar a ANVISA as queixas consideradas para notificacao nacional;
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° Realizar treinamentos referentes a notificacdao de eventos adversos e queixas
técnicas no Vigihosp.

5.2 Profissionais de saude

° Identificar o evento adverso ou desvio de qualidade relacionado ao produto
e/ou equipamento hospitalar;

. Realizar a notificagdo da queixa técnica ou evento adverso no sistema
Vigihosp;

° Acompanhar a investigacao e resolucdo da notificagcdo no Vigihosp.

5.3 Unidade de Abastecimento e Controle de Estoques (UACE)

° Receber as notificagbes referentes aos produtos para saide encaminhadas
pela UGQSP;

° Analisar, juntamente com a UGQSP, as queixas e eventos adversos referentes
aos produtos para que sejam tomadas as devidas providéncias;

° Intermediar com o fabricante a troca de lotes, devolucdo de produtos, para
aqueles materiais que foram identificados com desvios de qualidade;

° Realizar segregacao de produtos.

5.4 Setor de Engenharia Clinica

° Realizar monitoramento e gestao dos equipamentos médicos;

° Acompanhar e investigar, juntamente com a UGQSP, as notificacbes de
queixas e/ou eventos adversos relacionadas a equipamentos médicos hospitalares;

° Encaminhar para o fabricante os desvios de qualidade referentes aos
equipamentos médicos hospitalares para providéncias cabiveis;

° Solicitar, quando pertinente, ao fabricante, o treinamento para os
profissionais de saude que farao uso do equipamento;

° Acompanhar as manutencdes preventivas e corretivas dos equipamentos.

5.5 Comissao de Padronizacdo de Produtos para Saude

e Solicitar a UGQSP informacbes referentes aos produtos para saude, com os
respectivos fabricantes, com o intuito de identificar queixas técnicas que subsidiem a aprovacao ou
reprovacao de determinado material, conforme documento POP.CPPS.001.

e Encaminhar para os responsaveis da elaboracdo de processo licitatério as marcas e
produtos que apresentaram queixas técnicas.



https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/hulw-ufpb/acesso-a-informacao/gestao-documental/pop-procedimento-operacional-padrao/2022/cpps-comissao-de-padronizacao-de-produtos-para-saude/pop-cpps-001-emissao-de-parecer-tecnico.pdf/view
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6. ATIVIDADES DA TECNOVIGILANCIA

6.1 Investigacao de produtos para satide no Vigihosp sem dano ao paciente

Apds recebida a notificacdo pelo Vigihosp, é iniciado o processo de investigacdo no
gual sdo coletados os dados a respeito do ocorrido. O investigador entrevista profissionais de saude
ou qualquer outro individuo que possa ter informacbes sobre o incidente. A investigacdo de
produtos para saude referentes a desvio de qualidade, que ndo provocou danos ao paciente segue
0 seguinte percurso:

° Receber a notificacdo no Vigihosp;
) Agradecer ao notificador;
. Coletar as informagdes no setor onde foi realizada a notificagao (quando

identificado) relacionadas a repetida ocorréncia do evento que gerou a notificacdo, marca, modelo,
numero de série e fabricante do produto (se ndo tiver na notificacdo);

° Investigar formas de armazenamento no posto de trabalho e na unidade de
abastecimento que possam ocasionar falhas no produto;

° Analisar junto a UACE possiveis causas para o desvio de qualidade do produto
para saude, e solicitar a segregacdo caso seja pertinente.

° Realizar devolutiva a UACE referente aos produtos investigados por desvio de
qualidade, a fim de evitar prejuizo ao erdrio publico;

° Concluir a investigacao realizando o parecer a respeito do produto e retorno

ao notificador, realizando os encaminhamentos para os setores responsaveis.
Constatado o desvio de qualidade no produto, é realizada a notificacdo na ANVISA,
para divulgacdo nacional.

Observacdo: deve ser avaliado durante a investigacdo as condi¢cdes de armazenamento e a forma
de utilizacdo do material, para que o desvio de qualidade do artigo médico ndo esteja relacionado
a essas condicdes. Caso contrario, serao realizadas orientacdes a equipe assistencial para o correto
armazenamento e manuseio do produto.

6.2 Investigagao de produtos para satde no Vigihosp com dano ao paciente

Apds recebida a notificagao pelo Vigihosp, é verificado se o incidente envolvendo o
produto para a saude provocou dano ao paciente. Em caso de dano, o incidente passa a ser
classificado como evento adverso e iniciado o processo de investigacdo no qual sdo coletados os
dados a respeito do ocorrido. O investigador entrevista profissionais de saide ou qualquer outro
individuo que possa ter informagdes sobre o incidente. E elaborado um plano de ac3o para
promover melhorias no processo de trabalho, definindo atividades para que reduzam a ocorréncia
de novos incidentes com eventos adversos semelhantes.
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6.3. Investigacao de equipamentos hospitalares no Vigihosp

As queixas relativas a equipamentos hospitalares sdo direcionadas ao Setor de
Engenharia Clinica.

° Receber a notificagdo no Vigihosp;
) Agradecer ao notificador;
. Coletar as informagdes no setor onde foi realizada a notificagdo (quando

identificado) relacionadas a repetida ocorréncia do evento que gerou a notificacdo, marca, modelo,
numero de série e fabricante do produto (se ndo tiver na notificacdo);

° Analisar junto ao Setor de Engenharia Clinica possiveis causas para o desvio
de qualidade do equipamento, avaliar relatérios de manutencdo e outros documentos;

° Aguardar parecer técnico da Engenharia clinica para resolugdo da notificagao;

° Concluir a investigacdo realizando o parecer a respeito do equipamento e

retorno ao notificador, realizando os encaminhamentos para os setores responsaveis.

6.4. Investigacao de produtos para saude no Sistema de Notificacbes para a Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA)

As notificacGes referentes as queixas técnicas de produtos para saude do Vigihosp
serao inseridas no sistema de notificacao de produtos na ANVISA, o NOTIVISA.

. Receber a notificagdo investigada e concluida no Vigihosp;

° Fornecer detalhes completos do produto envolvido, incluindo o nome da
marca e identifique com todos os dados que aparecem na etiqueta / rétulo e no cddigo. Em casos
de dispositivos médicos, obtenha um desenho dele ou fornega uma descricdo completa. Tire
fotografias, se possivel e apropriado;

° Identificar a origem do artigo com problemas;

° Determinar se as instrucdes do rétulo foram seguidas. Obtenha cépias de toda
rotulagem ou qualquer outro material impresso;

° Concluir a investigacdo no sistema.

6.5. Investigacao de eventos adversos provocados por produtos para satide no NOTIVISA

As notificacGes referentes a eventos adversos ocasionados por artigo médico
hospitalar/ equipamento médico hospitalar do Vigihosp serdo inseridas no sistema de notificacdo
na ANVISA, o NOTIVISA, seguindo o seguinte fluxo:

° Receber a notificacdo investigada e concluida, com plano de a¢do elaborado,
do Vigihosp;

° Fornecer detalhes completos do produto envolvido, incluindo o nome da
marca e identifique com todos os dados que aparecem na etiqueta / rétulo e no cédigo;
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. Determinar se as instrugdes do rétulo foram seguidas. Obtenha cépias de toda
rotulagem ou qualquer outro material impresso;

. Incluir o plano de acdo elaborado no Vigihosp;
° Concluir a investiga¢do no sistema.

7. FLUXOGRAMA

Fluxo de notifica¢do do VIGIHOSP
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Fluxo de notificacdes no NOTIVISA
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8. MONITORAMENTO

O monitoramento para este protocolo sera feito por meio do indicador taxa de
notificacdes concluidas de artigo médico hospitalar que corresponde:

L ] ] _ n%de notificagdes concluidas no més
Taxa de notificacdes de artigo hospitalar concluida —— ~ x 100
n? de notifica¢des do meés
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