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D.O.U de 17/02/09

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 3 de fevereiro de 2009,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacéo:

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que “Dispbe
sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a salde no Brasil”,
constante do Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestbes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SIA Trecho
5, Area Especial 57, Bloco D, 1 Andar, UTVIG/NUVIG. Caixa Postal 11617, Brasilia - DF, CEP 71205-050,
e-mail: cp2.tecnoviglancia@anvisa.gov.br

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidacao do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX DE XX DE XX DE 2009.

Dispbe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis
aos detentores de registro de produtos para saude no
Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e
tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno, aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n°® 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em XX de XXXX de XXXX, e

considerando o Artigo 197 da Constituicdo Federal de 1988, que estabelece a relevancia das acdes e
servigos de salde e determina a responsabilidade do poder publico sobre a regulamentacéo, fiscalizagéo e
controle dos mesmos;

considerando a Lei n.° 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

considerando a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracdes a legislagédo sanitaria
federal, estabelece as sanc@es respectivas e da outras providéncias;

considerando a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;



considerando a Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a prote¢édo do consumidor e
da outras providéncias;

considerando a Portaria 686, de 27 de agosto de 1998, que determina a todos os estabelecimentos
que fabriguem produtos para diagnéstico de uso "in vitro" o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelas
“Boas Praticas de Fabricacdo e Controle em Estabelecimentos de Produtos para Diagnéstico de Uso "in
vitro™”;

considerando a RDC n° 59, de 27 de junho de 2000, que determina a todos os fornecedores de
produtos para saude o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude”;

considerando a RDC n° 56, de 6 de abril de 2001, que estabelece os requisitos essenciais de
seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para salde;

considerando a RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, que trata do registro, alteracéo, revalidacao e
cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,;

considerando a RDC 167, de 02 de julho de 2004, que institui roteiro de inspecao para verificacdo do
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem
produtos para diagnéstico de uso ‘in vitro'.

considerando a necessidade de atualizacdo do regulamento técnico da vigilancia de pés-
comercializag¢édo de produtos para a saude;

considerando a necessidade de estabelecer as regras para notificacdo de eventos adversos e
gueixas técnicas associadas a utilizacdo de produtos para saude, por parte dos detentores de registro;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

DISPOSICOES INICIAIS

Art 1° Esta Resolugéo estabelece os requisitos gerais de tecnovigilancia a serem adotados por todos
os detentores de registro de produtos para a saude sediados em territério nacional.

Art 2° Para fins desta Resolucéo entende-se como tecnovigilancia o sistema de vigilancia de eventos
adversos e queixas técnicas referentes a produtos para a salde na fase de pés-comercializacdo, com vistas
a recomendar a adocao de medidas que garantam a protecdo e a promocédo da salde da populacao.

Art 3° Todas as definicGes aplicaveis a esta Resolugcdo encontram-se no Anexo |.

Art 4° Exemplos de Eventos Adversos ndo-graves e Queixas Técnicas passiveis de notificacdo
encontram-se no Anexo |l.

Art 5° Esta Resolucéo entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s a sua publicacéo.
CONDICOES GERAIS

Art 6° O detentor de registro de produto para salde deve designar formalmente um profissional de
nivel universitario, com respectivo registro no conselho de classe, como responsavel pela area de
tecnovigilancia da empresa.

Art 7° O detentor do registro de produto para saude deve estruturar e implantar um sistema de
tecnovigilancia em sua empresa, de modo a:

I- Prever e prover 0s recursos necessarios ao cumprimento das disposi¢des desta Resolugéo.

II-  Padronizar e garantir o cumprimento dos protocolos e procedimentos realizaveis na area de
tecnovigilancia, em consonéancia com o sistema da qualidade da empresa.

Ill-  Garantir a correta analise o gerenciamento do risco associados aos seus produtos.

IV-  Assegurar que todas as atribuicdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente
descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de tecnovigilancia.



V- Elaborar, implantar, acompanhar e avaliar permanentemente a educacgdo para os profissionais
envolvidos nas atividades descritas nesta Resolucao.

VI- Disponibilizar os protocolos, procedimentos e outros documentos relacionados a
tecnovigilancia, sempre que solicitados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

VII- Receber e documentar as informacdes relacionadas as ocorréncias de eventos adversos,
gueixas técnicas, alertas e agcoes de campo relacionadas a produtos registrados em seu nome.

VIII- Avaliar as informacdes relacionadas as ocorréncias de eventos adversos, queixas técnicas,
alertas e a¢Bes de campo, de modo a investigar estas ocorréncias de acordo com a gravidade e o risco das
situacoes.

IX- Notificar para o SNVS os eventos adversos e queixas técnicas que sejam do seu conhecimento
e que se enquadrem nos critérios estabelecidos nos Artigos 08 e 09 desta Resolucéo.

X-  Manter um arquivo atualizado e devidamente documentado das notificacdes recebidas,
analisadas e investigadas, de modo a garantir a rastreabilidade das informac8es relativas as acdes de
tecnovigilancia efetuadas pela empresa, bem como a rapida recuperacédo de dados.

XI- Apresentar ao notificador, por escrito, a conclusdo da investigacdo da notificacdo,
acompanhada das respectivas evidéncias.

XlI- Cumprir as demais legislac6es pertinentes a vigilancia sanitaria de produtos para a saude.

Art 8° Para fins de tecnovigilancia, os seguintes fatos relacionados a produtos para salude devem ser
prioritariamente avaliados pelo detentor de registro:

I Obito associado ao uso de produtos para a saude.

Il.  Suspeita de séria ameaca a saude publica.

Ill.  Evento adverso grave envolvendo paciente, usuario ou outra pessoa.

IV. Ocorréncia com potencial de causar 6bito ou evento adverso grave em paciente, Usuario ou
outra pessoa.

V. Evento adverso ndo grave envolvendo paciente, usuario ou outra pessoa.

VI. Ocorréncia com potencial de causar evento adverso ndo-grave em paciente, usuario ou outra
pessoa.

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

Art 9° O detentor do registro de produto para saude deve notificar de imediato ao SNVS, respeitando
0 prazo maximo de 10 dias corridos apés o seu conhecimento, evento adverso relacionado a produto para
salde, nas seguintes condicdes:

I Evento adverso grave, que tenha ou ndo evoluido para ébito.

Il.  Evento adverso nado-grave, cuja recorréncia tem potencial de causar dano severo ou 6bito a
paciente, usuario ou outra pessoa.

Paragrafo unico: A notificacdo deve ser feita tanto em caso de suspeita quanto em caso de
confirmacéo de que o uso do produto para a saude levou ao evento adverso.

Art 10° O detentor do registro de produto para saude deve notificar de imediato ao SNVS,
respeitando o prazo maximo de 10 dias corridos apds o seu conhecimento, suspeita ou confirmacao de
séria ameaca a saude publica envolvendo produto para a saude.

Art 11° O detentor do registro de produto para a salde deve notificar de imediato ao SNVS,
respeitando o prazo maximo de 30 dias corridos ap6s o seu conhecimento, queixa técnica que afeta um
produto para saude de tal maneira que pode levar a evento adverso grave em paciente, usuario ou outra
pessoa, desde que pelo menos uma das condi¢des abaixo seja verificada:

I A possibilidade de recorréncia da queixa técnica ndo é remota.

II.  Uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou contribuiu para ébito ou sério dano a saude nos
ultimos dois anos.

Ill. O detentor de registro do produto precisa ou precisaria tomar uma acdo para prevenir um perigo
a saude.

IV. H& possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem e instru¢fes precarias.

Art 12° O detentor do registro de produto para salde deve notificar de imediato ao SNVS,
respeitando o prazo maximo de 10 dias corridos apdés o0 conhecimento, suspeita de ocorréncia de
falsificacdo de produto para sadde.



Art 13° — Ficam dispensados de notificacdo 0s eventos adversos e queixas técnicas que se
enquadrem em pelo menos uma das condi¢des abaixo:

I Independentemente da existéncia de precaucdes descritas nas instrucfes de uso fornecidas
com o produto, a queixa técnica é normalmente detectavel pelo usuéario antes da utilizacdo do produto. Esta
condicdo € valida somente quando ndo houver ocorréncia de evento adverso em decorréncia da nao-
conformidade do produto.

Il.  Eventos adversos causados pelas condi¢cdes do paciente, em que o detentor do registro tem a
informacdo de que a causa raiz do evento adverso € uma condicdo do paciente, seja pré-existente ou
adquirida durante o uso do produto. Para justificar o enquadramento neste item, o detentor de registro deve
ter informacé&o disponivel para concluir que o produto ndo causou ou contribuiu para o evento adverso. Uma
pessoa qualificada a realizar julgamento médico deveria aceitar a mesma concluséo.

IIl.  Quando a Unica causa da ocorréncia foi o uso do produto apds o vencimento da validade ou da
vida (til estabelecida pelo fabricante.

IV. Quando o produto apresenta um dispositivo de protecdo contra uma falha, a qual representa um
risco ao paciente, usudrio ou outra pessoa, e a protecdo funcionou corretamente, impedindo a ocorréncia de
um evento adverso grave.

V. Ocorréncias previstas e esperadas, claramente identificadas na rotulagem ou instru¢cées de uso
do produto que tenham uma previsibilidade numérica ou funcional quando o dispositivo é utilizado de acordo
com o indicado.

VI. Quando o produto é utilizado em desacordo com a finalidade de uso declarada pelo fabricante,
instrucbes e adverténcias apresentadas na rotulagem e instru¢bes de uso do produto e ndo ocasionou
evento adverso grave.

Paragrafo Unico: As ocorréncias que ndo se enquadram em nenhuma das condi¢des descritas neste
Artigo, deverdo ser avaliadas conforme Artigos 8°, 9° e 10° para determinar a necessidade ou ndo de
notificacao.

Art 14° As notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas devem ser feitas por meio do sistema
de informacdo oficialmente adotado pela Anvisa, o Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA), disponivel na pagina da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

DISPOSICOES FINAIS

Art 15° A notificacdo de evento adverso ou queixa técnica pelo detentor de registro ao SNVS nao
implica, a principio, a responsabilizacao do detentor de registro por quaisquer eventos danosos causados a
outrem em decorréncia da utilizacdo do(s) produto(s) para saude citado(s) na notificacéo.

Art 16° Sem prejuizo de outras cominacdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e legais, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragcdo sanitaria
resultante da inobservancia desta Resolucdo e demais normas complementares, nos termos da Lei n°
6.437/77.

Art 17° Cabera a Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa (UTVIG/NUVIG), no ambito de suas
competéncias, a adocdo de medidas ou procedimentos para 0s casos ndo previstos nesta Resolucao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO | - DEFINICOES

Anédlise do risco: Utilizacdo sistematica de informacéo disponivel para identificar perigos e estimar
niveis de danos.

Detentor de registro de produto para a saude: Titular do registro de um determinado produto para
a saude junto a Anvisa.

Evento adverso: Dano a salude ocasionado a um usuario ou a um paciente que ocorre durante o uso
rotineiro de um produto, tendo a sua utilizacdo sido realizada nas condi¢cdes e parametros prescritos pelo
fabricante no processo de registro deste produto na Anvisa/MS.

Evento adverso grave: Evento adverso que se enquadra em pelo menos uma das seguintes
situacoes:



(a) Leva ao 6bito;

(b) Causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

(c) Requer intervencéo médica ou cirlrgica a fim de prevenir o comprometimento permanente de uma
funcéo ou estrutura do organismo;

(d) Exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da hospitalizacéo;

(e) Leva a perturbacdo ou risco fetal, morte fetal ou uma anormalidade congénita / defeito de
nascimento.

InstrucBes de uso: Manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto para a
salide, contendo informac6es técnicas sobre o produto.

NOTIVISA: Sistema de Notificagbes de Produtos sob Vigilancia Sanitaria, disponivel em formato
eletrénico em: http://www.anvisa.gov.br.

Produto para a saude: Produto que se enquadra em pelo menos uma das trés categorias descritas a
sequir:

(@ Produtos médicos - Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontologica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepg¢édo e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabolico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas
fungBes por tais meios.

(b) Produtos para diagndstico de uso in vitro - Reagentes, padrdes, calibradores, controles,
materiais, artigos e instrumentos, junto com as instru¢gfes para seu uso, que contribuem para realizar uma
determinac&o qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e
que nado estejam destinados a cumprir alguma funcdo anatdémica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam
ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover
informacéo sobre amostras obtidas do organismo humano.

Queixa técnica: Alteracdo ou irregularidade de um produto ou empresa, relacionada a aspectos
técnicos ou legais, que pode ou ndo causar danos a saude individual ou coletiva.

Risco: Combinacédo da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade deste dano.

Rastreabilidade: Habilidade de descrever a histéria, aplicagdo, processos e localizacdo de um
produto, a uma determinada organizacao, por meios de registros e identificacao.

Séria ameaca a saude publica: Qualquer tipo de ocorréncia que resulta em risco iminente de morte,
lesé@o grave ou doenca séria que requer rapida medida corretiva.

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, constituido pelo Ministério da Saude, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais, do Distrito Federal e
Municipais (Visas), Laboratorios Centrais de Salde Publica (Lacens), Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) e a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a
salde na fase de poOs-comercializacdo, com vistas a recomendar a adogcdo de medidas que garantam a
protecdo e a promoc¢éo da saude da populagéo.

ANEXO Il - EXEMPLOS DE EVENTOS ADVERSOS NAO GRAVES E QUEIXAS TECNICAS
NOTIFICAVEIS.

A. Notificacdo de eventos adversos ndo-graves com potencial de causar danos ao usuario,
pacientes ou outras pessoas.

Nem sempre os eventos adversos resultam em morte ou lesdo grave. Tais resultados podem né&o
ocorrer devido as circunstancias ou a intervencao a tempo do pessoal de salde, mas uma nova ocorréncia
do mesmo tipo pode resultar em evento adverso grave, associado ou nao a ébito. Em casos como este o
evento adverso, apesar de classificado como ndo grave, devera ser notificado.

Informac8es relevantes que possam influenciar na compreenséo ou avaliacdo do evento adverso
devem ser incluidas na naotificacéo. Antes de notificar a ocorréncia de um evento adverso € importante que o
notificador procure confirmar, por meio de uma avaliacdo preliminar, que a causa do evento adverso seja


http://www.anvisa.gov.br/

devida a problemas intrinsecos ao equipamento, descartando assim outras possiveis causas cuja
notificacdo néo é tornada obrigatdria por esta Resolugéo (erro de uso, produto fora de validade, desfecho do
evento nao relacionado ao equipamento)

A seguir sdo apresentados alguns exemplos de eventos adversos que podem ser classificados como
nao-graves, cuja recorréncia, entretanto, pode resultar em um evento adverso grave.

Exemplos de eventos adversos nao-graves notificaveis

A.1) Em um sistema vascular de radiografia, durante o exame de um paciente, o braco do
equipamento de radiografia apresentou movimento descontrolado. O paciente levou uma pancada do
intensificador de imagem e ficou com um hematoma leve na cabeca. O sistema estava instalado, estava
com a manuten¢cdo em dia e estava sendo usado segundo as instru¢des do fabricante. De acordo com a
avaliacdo de risco realizada, uma nova ocorréncia deste tipo pode resultar em fratura de cranio ou face do
paciente.

A.2) Devido a um mau funcionamento, uma bomba de infuséo infunde um volume 20% maior do que
o programado, mas ndo ha qualquer alarme que identifique esta ocorréncia. O paciente (um adulto de 32
anos) recebe uma quantidade superior das solucdes necessarias, mas isto causa apenas um leve
desconforto no mesmo. A avaliagdo de risco conclui que, se esta bomba de infusdo for utilizada para a
infusdo em um recém-nascido e o problema ocorrer novamente, ha alta probabilidade de ocorréncia de
evento adverso grave.

B. Notificacdo de queixas técnicas com potencial de causar danos ao usudrio, pacientes ou
outras pessoas

Por definicdo, queixas técnicas sdo alteracdes ou irregularidades de um produto relacionadas a
aspectos técnicos ou legais, que podem ou ndo causar danos a saude individual ou coletiva. Caso uma
gueixa técnica sinalize um potencial de causar algum dano a alguma pessoa, e caso este dano possa se
apresentar na forma de um evento adverso grave, a queixa técnica devera ser notificada.

A seguir sao apresentados alguns exemplos de queixas técnicas que possuem potencial de causar
um evento adverso grave.

Exemplos de queixas técnicas notificaveis

B.1) Um sistema de suspenséo de monitores caiu do suporte quando os parafusos que seguravam a
junta articulada se quebraram. Ninguém foi ferido na sala de cirurgia nesta ocasido, mas a notificacdo é
necesséria devido ao potencial de dano caso haja recorréncia do problema. O sistema estava instalado,
estava com a manutencdo em dia e estava sendo usado segundo as instru¢des do fabricante.

B.2) Ap6s a comercializagdo de um implante ortopédico, foram verificados erros no processo de
fabricacéo, o que levou a uma ndo conformidade das propriedades materiais com as normas, resultando em
risco a saude publica.

B.3) O fabricante ndo fornece informacgdes suficientes nas instru¢gdes de uso quanto as adverténcias
nos métodos de limpeza de instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.
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