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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 1 RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA

MINISTERIO DA SAUDE ANEXO |
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR A
MODELO DE FORMULARIO COM INFORMACOES MINIMAS
PAR A ELABOR ACAQ DAS INSTRUCOES ESCRITAS DO
ACONDICIONAMENTO E DE ARMAZENAMENTO DOS
ORGAOS HUMANOS PARA TRANSPLANTES

1, HOSPITAL

1.1 Enderego:

1.2 Telefone:

1.3 Nome do responsivel técnico pela equipe tcnica de transplantes:
1.4 Nome dos componentes da equipe técnica;

2. PROCEDIMENTOS
2.1 Descrigio dos procedimentos operacionais realizados para acondicionar o orgio;

2.2 Descrigio dos procedimentos operacionais realizados para armazenar o orgdo:

2.2 Quantidade e tipo de embalagens utilizadas para cada tipo de orgdo:

2.3 Data da esterilizagio da embala gem primdria e da embalagem secundiria, quando couber:

24 Assinatura do responsivel técnico: 2.5Data da daboracdo das instrugdes inscritas:

C..J o
L ]
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL | ~| [ .
MINISTERIO DA SAUDE RESOLU GCAO DE DIRETORIA COLEGIADA
AGENCIA NACION AL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO 11

FORMULARIO DE ACOMPANHAMENTO DO
TRANSPORTE DOS ORGAOS HUMANOS PARA
TRANSPLANTES

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Hospital de retirada do 6rgdo:

1.2 Telefone do hospital:

1.3 Nome do responsdvel técnico pela equipe técnica de transplantes:

1.4 RGCT do doador:

2. INFORMACOES REFERENTES A RETIRADA DO ORGAO

2.1 Identificagdo do orgdo:

2.2 Especificacdo da quantidade e lateralidade do 6rgdo:

2.3 Data e hora do inicio da isquemia fria | Data: /] | Hora:

2.4 Solugdo de preservagdo utilizada:

2.5 Lote, marca ¢ validade da solugdo de preservagio:

Assinatura do responsavel pela informagdo: Data:

3. INFORMACOES REFERENTES AO ARMAZENAMENTO DO ORGAO

3.1 Local do ammazenamento:

3.2 Data e hora do inicio do ammazenamento | Data:  ~ /  / Hora:
3.3 Data e hora prevista para chegada ao Data: / /| Hora:
destino

3.4 Data e hora de saida para o servigo de Dataa  / /| Hora:
transplante

Assinatura do responsavel pela informagao: Data:

4. INFORMACOES REFERENTES AO RECEBIMENTO DO ORGAO (a ser preenchido pela

equipe transplantadora e/ou profissional da saide do centro cirlirgico)

4.1 Hospital onde seré realizado o transplante:

4.2 Data e hora de chegada do 6rgio para Data: /] Hora:
transplante

4.3 Integridade das embalagens | ( ) adequada () inadequada () outros
4.4 Integridade dos rétulos () adequada () inadequada () outros

4.5 RGCT do receptor:
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MINISTERIO DA SAUDE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO 111

INFORM AGCOES MINIMAS QUE DEVEM
CONSTAR NO PLANO DE TRANSPORTE

1. Nome ¢ enderego do contratante e da contratada responsaveis pelo transporte;

2. Orientagoes ao motorista em casos de acidentes, incluindo telefones de emergéncia, constantes na
etiqueta de identificagdo da embalagem externa da caixa de transporte, conforme art. 42;

3. Tempo maximo para entrega ao destinatario;
4. Data e hora de saida do orgdo do local de origem;

5. Data e hora prevista para chegada do o6rgio ao local de destino.
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FORMULARIO PARA RELATORIO DE
OCORRENCIA DE NAO CONFORMID ADES

1. INFORMACOES GERAIS DA CNT/CNCDO INFORMANTE:
1.1 CNCDO: () Estadual: () Regional

1.2 UF: Nome da Regional:

1.3 Nome do Coordenador da CNT/CNCDO:

1.4 Fone/Fax:

1.5 Data da ocorréncia: / / Municipio/UF da ocorréncia:

1.6 Local da ocorréncia: () hospital () veiculo () outro: descriminar
1.6.1 Se veiculo, qual tipo: () carro ( )aviio () moto () veiculo aquaviario
2. NAO - CONFORMIDADES

2.1( ) Abertura acidental da embalagem terciaria durante o transporte

2.2 () Exposi¢io extema do orgio

2.3 () Vazamento da embalagem terciaria

2.4 () Auséncia de identificagdes minimas do contetudo da embalagem tercidria
2.5 ( ) Rasura na etiqueta de identificacdo
2.6( ) Outros, especificar:

Assinatura do responsavel pela informagao: Data da notificagio:

RESOLUGCAO-RDC N° 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009

DispOe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro
de produtos para salde no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da atribui¢éo 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 |l 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 16 de dezembro de 2009,

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

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objeto

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

Art. 2° Para fins desta Resolugdo entende-se como tecnovigilancia o sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salide na fase de pés-comercializagdo, com vistas
a recomendar a adogdo de medidas que garantam a protecdo e a promogao da salide da populagéo.

Art. 3° Para fins desta Resolugdo entende-se como detentor de registro de produto para a salde
o titular do registro de produto para a salde junto & Anvisa

Parégrafo Gnico. O detentor de registro é o responsdvel legal pelo produto para a salde
registrado em seu nome no Brasil e, como tal, & quem deve responder as autoridades sanitérias sobre
qualquer queixa técnica, evento adverso, situacdo de séria ameaga a salide plblica, aerta, agéo de campo
e demais ocorréncias que representem risco sanitario e que estgjam relacionadas aos seus produtos.

Secéo |1

DefinicBes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - alerta: comunicagdo escrita direcionada aos profissionais de salide, pacientes, usudrios, setor
regulado e a comunidade em geral, cujo objetivo é informar a respeito do risco de ocorréncia de evento
adverso relacionado ao uso de produto para a saide;

Il - agdo de campo: agdo realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto para a
salide, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto
para saide ja comercializado;

111 - evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos
sob vigilancia sanitéria;

IV - evento adverso grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos uma das seguintes
situaces:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012009122300086

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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(a) leva a 6bhito;(b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;(c)
requer intervencdo médica ou cirdrgica a fim de prevenir o comprometimento permanente de uma fungéo
ou estrutura do organismo;(d) exige hospitalizacao do paciente ou prolongamento da hospitalizacdo; e (e)
leva a perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita;

V - evento adverso ndo-grave: qualquer outro evento adverso que ndo esteja incluido nos
critérios de evento adverso grave;

V1 - gerenciamento do risco: aplicagdo sistemética de politicas, procedimentos e préticas, com
objetivo de analisar, avaliar e controlar riscos;

VII - instrugdes de uso: manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto
para a salde, contendo informagdes técnicas sobre o produto;

VII - notificagdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica envolvendo
produtos para a salide para os detentores de registro, autoridades sanitérias ou outras organizagOes;

VIII - produto para a salide: produto que se enquadra em pelo menos uma das duas categorias
descritas a seguir: (a) produto médico - produto para a salde, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengao,
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imu-
nolégico ou metabolico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios; (b) produto para diagndstico de uso in vitro - reagentes,
padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso,
que contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma
amostra proveniente do corpo humano e que ndo estejam destinados a cumprir alguma funcéo anatdmica,
fisica ou terapéutica, que ndo sgjam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao
utilizados unicamente para prover informag@o sobre amostras obtidas do organismo humano;

IX - queixa técnica: qualquer notificagdo de suspeita de alteracdo/irregularidade de um pro-
duto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que poderd ou ndo causar dano a salde
individual e coletiva;

X - rastreabilidade: habilidade de descrever a historia, aplicagdo, processos e localizagdo de um
produto, a uma determinada organizagdo, por meios de registros e identificagdo;

X1 - risco: combinag@o da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade deste dano;

XIl - séria ameaga a salde publica: qualquer tipo de ocorréncia que resulta em risco iminente
de morte, lesdo grave ou doenca séria que requer uma rapida medida corretiva; e

XI1I - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS): constituido pelo Ministério da Salde,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Centros de Vigilancia Sanitaria (Visas) Estaduais, do
Distrito Federal e Municipais.

CAPITULO II R

DA TECNOVIGILANCIA NA EMPRESA

Art. 5° O detentor de registro de produto para salde deve designar por documento escrito pelo
menos um profissional com formagd em nivel superior, com registro em conselho de classe, como
responsavel pela area de tecnovigilancia da empresa.

Art. 6° O detentor do registro de produto para salide deve estruturar e implantar um sistema de
tecnovigilancia em sua empresa, de modo a

| - prever e prover 0s recursos necessarios a0 cumprimento das disposicoes desta Resolugéo;

Il - padronizar e garantir o cumprimento dos protocolos e procedimentos realizaveis na &rea de
tecnovigilancia, em consonancia com o sistema da qualidade da empresa;

Il - garantir um efetivo gerenciamento dos riscos 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 educaco para os profissionais
envolvidos nas atividades descritas nesta Resolucéo;

V1 - disponibilizar os protocolos, procedimentos, relatérios e outros documentos relacionados a
tecnovigilancia, sempre que solicitados pelo Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria (SNVS);

VIl - receber e documentar informagdes referentes a queixas técnicas, eventos adversos, si-
tuacOes de séria ameaga a salide pUblica, falsificagdes, aertas e acbes de campo relacionadas a produtos
registrados em seu nome;

VIII - avaiar informagdes referentes as queixas técnicas, eventos adversos, situacdes de séria
ameaga a salde publica, falsificages, aertas e acoes de campo relacionadas a produtos registrados em
seu nome, de modo a investigar estas ocorréncias de acordo com a gravidade e o risco de cada
Situacéo;

I1X - notificar a0 SNVS as queixas técnicas, eventos adversos, situacles de séria ameaca a salide
publica e falsificagdes relacionadas a produtos para a salide, que sejam do seu conhecimento e que se
enquadrem nos critérios estabelecidos no Art. 8° desta Resolucéo;

X - manter um arquivo atualizado e devidamente documentado das notificacOes referentes a
queixas técnicas, eventos adversos, situagdes de séria ameaga a salide publica, falsificagdes, aertas e
acOes de campo relacionadas a produtos registrados em seu nome, de modo a garantir a rastreabilidade
das informagOes relativas as agdes de tecnovigilancia efetuadas pela empresa, bem como a répida
recuperacdo de dados;

X1 - apresentar a conclusdo da investigagdo ao notificador da ocorréncia de queixa técnica,
evento adverso, séria ameaca a salde publica ou falsificagdo de produtos para a salde, por escrito e
quando solicitado pelo notificador ou autoridade sanitéria, descrevendo as respectivas evidéncias; e

X1l - cumprir as demais legislagbes pertinentes a vigilancia sanitaria de produtos para a
salide.

Parégrafo Unico: Todos os registros do arquivo previsto no inciso X deverdo ser guardados por
um periodo de tempo equivaente a vida (til esperada para 0 produto, mas em nenhum caso por menos
de dois anos da data de recebimento da notificacéo pelo detentor de registro.

Art. 7° Parafins de tecnovigilancia, as seguintes ocorréncias relacionadas a produtos para salide
e que envolvam pacientes, usuarios ou outras pessoas devem ser prioritariamente avaliadas pelo detentor
de registro:

| - séria ameaca a salide publica;

Il - obito;

Il - evento adverso grave que ndo evoluiu para 6hito;

IV - queixa técnica com potencial de causar 6hbito ou evento adverso grave;

V - evento adverso ndo grave;

VI - queixa técnica com potencial de causar evento adverso ndo grave; e

VIl - fasificaggo.

CAPITULO 11 _ .

DA NOTIFICACAO OBRIGATORIA

Art. 8° O detentor de registro de produto para salide deve notificar a0 SNVS No mais
rapidamente possivel, atendendo aos seguintes prazos:

| - No prazo maximo de 72 (setenta e duas horas) corridas apés conhecimento, as seguintes
ocorréncias verificadas em territério nacional e associadas a produto para saide registrado em seu
nome:

a) o6hito;

b) séria ameaca a salde plblica; e

c) falsificagéo.

Il - No prazo méximo de 10 (dez) dias corridos ap6s conhecimento, as seguintes ocorréncias
verificadas em territério nacional e associadas a produto para sallde registrado em seu nome:

a) evento adverso grave, sem 6hito associado;

b) evento adverso ndo grave, cuja recorréncia tem potencial de causar evento adverso grave em
paciente, usuério ou outra pessoa.

111 - No prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos apds conhecimento, queixa técnica verificada
em territério nacional e associada a produto para salide registrado em seu nome, que possa levar a evento
adverso grave em paciente, usudrio ou outra pessoa, desde que pelo menos uma das condigdes abaixo
sgja verificada:

a) a possibilidade de recorréncia da queixa técnica ndo é remota;

b) uma ocorréncia do mesmo tipo j& causou ou contribuiu para 6bito ou sério dano a salide nos
Ultimos dois anos,

C) o detentor de registro do produto precisa ou precisaria executar agdo para prevenir um perigo
a salde;

d) ha possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou instrugdes precérias.

1V - No prazo méximo de 10 (dez) dias corridos apds conhecimento, as seguintes ocorréncias
verificadas em outros paises e associadas a produto para salide registrado em seu nome no Brasil:

a) o6hito;

b) séria ameaca a salde publica;

c) fasificagdo.

§ 1° O detentor de registro deve notificar sempre que houver confirmagdo ou forte suspeita de
que seu produto para salide sgja a causa, ou uma das causas, da ocorréncia.

§ 2° A notificagdo de ocorréncias internacionais a que se refere o inciso 1V deste artigo se
aplica somente aos casos nos quais o detentor do registro, ou um distribuidor autorizado pelo mesmo,
tenha importado para o Brasil lote ou nimero de série afetado pelo mesmo problema que originou a
ocorréncia

Art. 9° O detentor do registro de produto para a salde deve manter atualizadas as informagdes
referentes as notificagGes por ele encaminhadas ao SNV'S, de acordo com os desdobramentos de cada
caso.

Art. 10. Os eventos adversos e queixas técnicas que se enquadram no Art. 8° desta Resolugéio
ficam dispensados de notificagdo quando pelo menos uma das seguintes condigdes for verificada:

| - a queixa técnica é normamente detectavel pelo usuédrio antes da utilizagdo do produto,
independentemente da existéncia de precaugles descritas nas instrugbes de uso fornecidas com o
produto;

I - o detentor do registro tem informag&o de que o evento adverso foi causado pelas condi¢des
do paciente, sgjam estas preexistentes ou adquiridas durante 0 uso do produto para saide sob in-
vestigagéo;

Il - a Unica causa da ocorréncia do evento adverso ou da queixa técnica foi o uso do produto
apbs o vencimento da validade ou da vida Util estabelecida pelo fabricante;

IV - o produto apresenta um dispositivo de protegdo contra uma falha, a qual representa um
risco ao paciente, USU&rio ou outra pessoa, e a prote¢do funcionou corretamente, impedindo a ocorréncia
de um evento adverso grave;

V - existem ocorréncias previstas e esperadas pelo fabricante ou detentor do registro, as quais
sd0 claramente identificadas na rotulagem ou instrugfes de uso do produto e tém uma previsibilidade
numérica ou funcional quando o dispositivo é utilizado de acordo com o indicado;

VI - o produto é utilizado em desacordo com a finalidade de uso declarada pelo fabricante,
instrucdes e adverténcias apresentadas na rotulagem e instrugdes de uso do produto e ndo ocasionou
evento adverso grave; e

§ 1° A condicdo descrita no inciso | deste artigo ndo se aplica em caso ocorréncia de evento
adverso em decorréncia da ndo-conformidade do produto;

§ 2° Para justificar o enquadramento no inciso |1, o detentor de registro deve ter informagéo
disponivel e suficiente para concluir que o produto n&o causou, ou ndo contribuiu para causar, o evento
adverso;

§ 3° O detentor de registro deve notificar o SNV'S acerca das queixas técnicas, eventos adversos
ou outras ocorréncias que, apesar de se enquadrarem em pelo menos um dos critérios estabelecidos nos
incisos | a VI deste Artigo, estejam relacionadas a uma situacdo de séria ameaga a salde publica

8§ 4° Na hipétese do parégrafo anterior, o prazo para a notificacdo é de 72 horas, conforme
previsto no Art. 8°, inciso |, desta Resolugéo.

Art. 11 Para notificar as ocorréncias conforme previsto no Art. 8° desta Resolugdo, o detentor
de registro deve utilizar o sistema de informag&o eletronico do SNV'S definido pela Anvisa

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. Eventos adveros ou queixas técnicas em decorréncia da utilizagdo dos produtos para a
salde citados na notificaco ao SNV'S que possam configurar infragdo a legislacio sanitéria federal serfo
apurados mediante devido processo administrativo.

Parégrafo Unico. A notificagdo de eventos adversos ou queixas técnicas ao SNVS ndo implica
a imediata responsabilidade do detentor de registro por eventos danosos causados a outrem em de-
corréncia da utilizago do(s) produto(s) para sadde citado(s) na notificag&o.

Art. 13. Sem prejuizo de outras cominagBes legais, inclusive penais, de que sgjam passiveis 0s
responsaveis técnicos e legais, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragio sanitaria
resultante da inobservancia desta Resolugéo e demais normas complementares, nos termos da Lei n°
6.437/77.

Art. 14. Cabera a Anvisa e aos demais membros do SNV'S, no ambito de suas competéncias e
mediante pactuagdo de responsabilidades, a ado¢do de medidas ou procedimentos para 0s casos hdo
previstos nesta Resolugéo.

Art. 15. Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que a Anvisa disponibilize
as ferramentas e sistemas necess&rios para o cumprimento das determinagdes previstas nesta Reso-
lucéo.

Art. 16. Fica estabelecido o prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias para os detentores de
registro de produtos para a salde se adequarem a esta Resolugo.

Art. 17. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012009122300087

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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