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Tecnovigilancia — Servicos de Saude
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RDC 2/2010 — DispOe sobre o gerenciamento de tecnologias em saude em
estabelecimentos de saude.

RDC 36/2013 - Institui acOes para a seguranca do paciente em servicos de saude e da
outras providéncias.

RDC 51/2014 — Disp0Oe sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria



Tecnovigilancia — Servicos de Saude
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RDC 2/2010 - Disp6e sobre o gerenciamento de tecnologias em satide em estabelecimentos de satde.

(...) Art. 22 Este regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos
estabelecimentos de saude, para o gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestacao de
servicos de saude, de modo a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca
e, no que couber, desempenho, desde a entrada no estabelecimento de saude até seu destino final,
incluindo o planejamento dos recursos fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitacao dos
profissionais envolvidos no processo destes.

(...) Art. 20. O estabelecimento de saude deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria os eventos
adversos e queixas técnicas envolvendo as tecnologias em saude, conforme disposto em normas e guias
especificos.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Tecnovigilancia — Servicos de Satude
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RDC 36/2013 - Institui acoes para a seguranga do paciente em servigos de saide e da outras providéncias.

(...) Art.72 Compete ao NSP
IX — analisar e avaliar os dados sobre incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacdo do servico de saude;
XI — notificar ao Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestacdo do servico de saude;

Xll- manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificacdes de eventos adversos;
XIll —acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicacdes de risco divulgadas pelas autoridades sanitarias.

(...) Art. 10 A notificagao dos eventos adversos, para fins desta Resolucdo, deve ser realizada mensalmente pelo NSP, até o 15¢
(décimo quinto) dia util do més subsequente ao més de vigilancia, por meio das ferramentas eletronicas disponibilizadas pela Anvisa.
Paragrafo Unico — Os eventos adversos que evoluirem para ébito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas a partir do
ocorrido.
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Tecnovigilancia — Servicos de Satude
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RDC 51/2014 — Dispoe sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Secao |

Das atividades da Rede Sentinela

Art. 52 A Rede Sentinela deve desenvolver as seguintes estratégias e a¢oes:

(...)

Il. atuar como observatorio do desempenho de produtos e servigos sob vigilancia sanitaria por meio das acdes de
gerenciamento de risco;

lll. produzir conhecimento em vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria na fase
pOs-uso ou pos-comercializacao;

IV. fornecer informacgoes de qualidade para subsidiar a tomada de decisao por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - (SNVS);

V. notificar eventos adversos e queixas técnicas no sistema informatizado de notificacdo e investigacdo em vigilancia sanitaria;

(...)
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Tecnovigilancia: Notificacao e Investigacao
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Decreto 8.077/2013 — Regulamenta as condicdes para o funcionamento de sujeitas ao
licenciamento sanitario e o registro, controle e monitoramento no ambito da VISA dos produtos
que trata a Lei 6.360/1976.

RDC 16/2013 - Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.

RDC 67/2009 - Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos
para saude no Brasil.

RDC 23/2012 - Dispde sobre a obrigatoriedade de execucdo e notificacdo de acoes de campo por
detentores de registro de produtos para a saude no Brasil.



Tecnovigilancia: Notificacao e Investigacao

v Notificacao (roc67/2009)...

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 organizacoes.

v Inves'tig395o (Manual de Tecnovigilancia, 2010) eee

Conceitualmente, a investigacao € entendida como um trabalho de campo, realizado a partir
notificacao e tem por principais objetivos: levantar evidéncias para caracterizar a causalidade,
caracterizar o produto suspeito; identificar outros locais onde o produto esta sendo utilizado; bem
como identificar os grupos expostos. O seu proposito final € orientar as medidas para impedir a

ocorréncia de novos casos e minimizar danos a saude.
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Tecnovigilancia: Definicoes

E o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para satide na

fase de pos-comercializacao, com vistas a recomendar a adocao de medidas que garantam
a protecao e a promocao da saude da populacao.

VIGIPOS de Produtos para a Satide  Portaria MS 1.660/2009



Evento adverso: Qualquer efeito nao desejado, em

humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria.

Queixa técnica: Alteracao ou irregularidade de um

produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais e que podera ou nao causar dano a saude

individual e coletiva.

Tecnovigilancia: Definicoes

Evento adverso grave

Leva ao Obito;

Causa deficiéncia ou dano
permanente em uma estrutura do
organismo;

Requer intervencao meédica ou
cirurgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de
uma funcdo ou estrutura do

organismo;
Exige hospitalizacao do paciente ou
prolongamento da atual

hospitalizacao;

Leva a perturbacdo ou risco fetal,
morte fetal ou uma anomalia
congénita ou defeito de nascimento.

Fonte: ANVISA. DIRETRIZES NACIONAIS PARA A VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA. _!. - A N VI SA

http://migre.me/9P0aX & RDC 67/2009
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Motificacdes em vigilancia sanitaria
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Notificacdes de produtos para saude
(?) O que vocé quer notificar?

ANVI SA B @ Eventos adversos @ Queixas técnicas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

E qualquer efeito ndo desejado, em humanos, S&o suspeitas de alteracdes em produtos ou
decorrente do uso de produtos para a salude, irregularidades de empresas.

como equipamento ou artigo médico hospitalar.
Exemplos: produtos que quebram ou travam, sem

B3 Webmail Perguntas Frequem.esl Legislagéol Contato | Servicos registro, falsificados, problemas na rotulagem ou
instrucdes de uso.
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Numero total de notificacoes em Tecnovigilancia e incremento anual (%), Brasil, 2000 a 2018*

n=134.863

16572 15750 16628 16581 4 345

11396 11757
9925
10000 7382
295
245
1000
407
195
145
95
10

45

% Incremento

8

N2 NotificacGes

34,45

3,17

=5 -5

2014 2015 2016 2017 2018

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Incremento % Ano

—— MO Notificactes

_] ;_ Agéncia Nacior;al de Vigilancia Sanitaria

Fonte: ANVISA. GGMON.GETEC. Bancos de dados do SINEPS e do Notivisa (view pelo Microstrategy). Banco Dados sujeitos a revisao
*Dadosatualizadosem 25/01/2019



N2 de notificagbes

Numero de notificagcdes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de produto e o ano de notificacao,
Brasil, 2007 a 2019*

n=146.876
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Notificagcoes em Tecnovigilancia associadas a produtos diagndstico in vitro, segundo o ano de

notificacao e percentual em relagao ao total de notificagoes, Brasil, 2007 a 2019*
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Numero de notificagdes em Tecnovigilancia, segundo o tipo de notificacao, Brasil, 2007 a
2019*
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Notificacoes envolvendo produtos diagnostico in vitro, segundo o tipo de notificante, Brasil,
2007 a 2019*
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Tecnovigilancia: Desafios

“...nenhum rigor no processo de revisao de pré-comercializacao pode prever todas as
falhas ou incidentes em produtos médicos decorrentes do seu uso. E por meio do uso real

gue os problemas (...) relacionados a seguranca e ao desempenho podem ocorrer”. PAHO,
2001

“... Pessoas diferentes em situacoes diferentes nao lidam com a idéia de risco do mesmo

jeito, mas seu conceito passa a se tornar essencial na hora de se tomar decisoes. (...)".
Desafio aos Deuses: A Fascinante Histdria do Risco, de Peter L. Bernstein

Diante do grande universo que envolve os produtos para saude, um trabalho ativo de
acompanhamento da qualidade é fundamental para que a utilizacao dos produtos nao

signifique um risco, ou que seu risco possa ser mensurado, com avaliacao de custo

beneficio na utilizagao. =L ANVISA
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Tecnovigilancia: Desafios
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‘—;MSSAO Proteger e promover a scud
da populagéo, mediante a
intervencao Nos riscos
decorrentes da produgéo e

do uso de produtos e servigos
sujeitos @ vigilancia sanitdria,
em acdo coordenada e
integrada no Gmbito do

istemo Unico de Saide” l
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