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1. INTRODUCAO

A Tecnovigilancia consiste na vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a identi-fica¢do,
monitoramento, prevencao e a¢des relacionadas a seguranca clinica dos produtos e equipa-mentos de saude

(BRASIL, 2009).

A identificacdo e monitoramento desses eventos garantem que seja adotada, quando necessario, medidas

de protecdo e promocao da saude da populacdo e integridade do colaborador (BRASIL, 2021).

Dessa forma, a Tecnovigilancia é imprescindivel para que a seguranca e qualidade da assisténcia seja

incorporada nos processos de trabalho dos servigos de saude.

2. OBJETIVO

Padronizar as atividades envolvidas nos processos de qualquer suspeita de eventos adversos relacionados

aos produtos e equipamentos médicos da RioSaude.

3. ABRANGENCIA

Unidades de Pronto Atendimento e Coordenacdo de Emergéncia Regional das unidades geridas pela

RioSaude.

4. DEFINICOES E SIGLAS

4.1. Definigbes

Tecnovigilancia - Sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude na
fase de pds-comercializagao, com vistas a recomendar a adogao de medidas que garantam a protegdo e a

promocdo da saude da populagao (BRASIL; 2009).
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Eventos adversos relacionados aos produtos e equipamentos médicos — Qualquer

efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

Produtos para a satude - “Produto médico - produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e que nao utiliza meio farmacold-gico, imunolégico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, en-tretanto, ser auxiliado em suas

funcdes por tais meios” (BRASIL; 2009).

Notificagdo - Ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa técnica envolvendo produtos para a
saude para os detentores de registro, autoridades sanitdrias ou outras organizagdes.

4.2. Siglas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
NOTIVISA - Notificagdo em Vigilancia Sanitéria.

NSP - Nucleo de Seguranca do Paciente

5. RESPONSABILIDADES

ATIVIDADE RESPONSABILIDADE

5.1. Notificar eventos adversos e queixas

técnicas relacionadas a suspeita de problemas

relacionados aos produtos e equipamentos de

saude, conforme fluxograma do ANEXO I, com . . ..
g Equipe Multiprofissional

ou sem danos;

5.2. Acessar o QR code no impresso divulgado

nos murais da unidade, que sera um por

unidade,(Anexo Il);
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5.3.Realizar a notificacdo através do
Formuldrio de Notificacdo de
Incidentes e Circunstancias de Risco

(Anexo Ill);

6. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

6.1.NSP do ponto focal para tecnovigilancia da unidade:

Receber a queixa técnica relacionada ao equipamento ou produto de saude, quando verbalmente,

deverdo orientar ou realizar a notificacdo do Anexo llI;

Elaborar e implementar o plano de acdo para evitar que o incidente se repita. A tratativa do
incidente/evento devera ser realizada através da planilha de Excel (Anexo IV — Plano de ag¢do de

Incidentes/Eventos) compartilhada no Drive (Plano de agdo);

Investigar cada evento adverso e analisar o problema buscando identificar sua origem, verificando
se é proveniente do processo de utilizacado ou se é proveniente de falha ou inadequacao do produto

para a saude;
Disseminar a cultura ndo punitiva;
Assegurar o anonimato no preenchimento da notificacdo;

Aos fins de semana, feriados ou periodo noturno, se o reclamante for paciente e/ou
acompanhante, o colaborador que receber a informac¢do deve comunicar o lider imediato e
preencher o Anexo Ill — Formulario de Notificacdo de Incidentes e Circunstancias de Risco pelo

reclamante;

Acompanhar a tratativa e os envolvidos no incidente/evento, evento moderado, graves e obitos,

VERSAO CORRENTE PARA CONSULTA DISPONIVEL NAAREA PUBLICA DO SERVIDOR DA RIOSAUDE. DOCUMENTO IMPRESSO EM 02/09/26



PREFEITURA PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

el
M - p
ﬂ@ ’v“, Rlo N° DOCUMENTO DATA REVISAO PAGINAS

POP.DEA.036 09/2026 09/2030 7/19
TECNOVIGILANCIA

RioSaude

deverdo ser tratados em conjunto com o Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) da sede;

e Realizar treinamento quando o problema for relativo ao processo de utilizacdo ou uso inadequado
do produto para a saude, juntamente com a gestdo da unidade envolvida na notificacdo e com o

fornecedor do produto;
e Sinalizar o NSP da sede problemas relativos aos produtos para a saude;

e Sempre que possivel, enviar ao NSP da sede a amostra do produto ou equipamento envolvido na

notificacdo.
6.2.Equipe do NSP da sede:

e Orientar o ponto focal das unidades sempre que necessario;

e Notificar o fabricante e a Anvisa, por meio do NOTIVISA, quando aplicdvel;

e \Vetar o produto, propagar o alerta e outras medidas, caso aplicavel;

e Encaminhar carta-resposta a unidade notificadora;

e Investigar e identificar as causas, em conjunto com o ponto focal da unidade, quando aplicavel
e, propor agdes atenuantes dos riscos;

e No caso de falha ou inadequacdo do produto para a saude, comunicar a Coordenacao de
Suprimentos, da Diretoria de Operac¢Ges, para investigar fazer parte da tratativa do evento;

e Enviar devolutiva (quando o evento adverso resultar em dano) a gestdo e ao NSP da unidade

com a conclusdo da investigacdo e sugestées de melhoria.

7. FORMULARIOS E/OU DOCUMENTOS RELACIONADOS

e NOR.DEA.001 - Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a Assisténcia.

e Saude Anexo lll — Formuldrio de Notificacdo de Incidentes e Circunstancias de Risco.
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8. REFERENCIAS

e BRASIL; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdao RDC n? 67, de 21 de
dezembro de 2009. DispGe sobre normas de tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de

produ-tos para a saude no Brasil. 2009. Disponivel em <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2009/rdc0067 21 12 2009.htm!| > Aces-
sado Junho de 2023.

e Brasil. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Manual de tecnovigilancia: uma abor-
dagem sob otica da vigilancia sanitaria. Brasilia: ANVISA, 2021. 1045 p. Disponivel
e:///C:/Users/00210914/Downloads/MANUAL%20TECNOVIGILANCIA%202021%20v4%20(3).

pdf > Acessado Junho de 2023.
e RDCN267,de 21 de Dezembro de 2009, que dispde sobre normas de tecnovigilancia aplica-
veis aos detentores de registro de produtos para saude no Brasil.

e RESOLUCAO RDC N2 551, de 30 de Agosto de 2021, que disp&e sobre a obrigatoriedade de
execucao e notificacdao de acdes de campo por detentores de registro de produtos para a sau-
de no Brasil.

e RESOLUCAO N22, de 25 de Janeiro de 2010, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologi-
as em salde em estabelecimentos de saude.

9. TRATAMENTO DA DOCUMENTAGAO
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Prazo de Guarda

Tipo
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Codigo
de
Classificacdo

Série
Documental

Classificacdo
de Acesso

Arquivo
Comente

Arquivo
Intermediario

Destinagdo

Anexo Il —
Formulario de
Motificacio de

Incidentas e
Circunstancias

de Risco

13.04.03.001

Formulario de
notificacdo
de incidentes
ou circuns-
tancias de
risco

Restrito

A vigéncia
esgota-se ao
152 (décimo

quinto) dia Uil
do més subse-
quente ao do
preenchimento
da notificagdo

5 anos

Guarda perma-
nente

(de acordo com

procedimentos
técnicos esta-

belecidos pela
Portaria "N"
GIfAGCRJ n2

02, de janeiro

de 2022)

10. MODIFICACOES EM RELACAO A REVISAO ANTERIOR

Elaboragdo/Revisdo Validagao Aprovagao
01 Revisdo sem 02/09/2026 Marcos Aurelio Tatiana Melgago Bruno
alteragdo Pinto Sabino
11. ANEXOS

11.1. Anexo | — Fluxograma de Notificacdo de Evento com problema relacionado a produtos para satde.
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IDENTIFICAR O
POSSIVEL EVENTO
ADVERSO

NOTIFICACAO DO
EVENTO

PREENCHER O

FORMULARIO DE

NOTIFICAGCAD DE
EVENTOS

OEVENTOE
MODERADOI/GRAVE/
OBITO?

DISCUTIR AS
CIRCUNSTANCIAS DO
=VENTO
MODERADOI/GRAVE/OBITO

DISCUTIR AS
CIRCUNSTANCIAS DO
EVENTO

11.2. Anexo Il - QR code disponibilizado na unidade
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11.3. Anexo lll - Formulario de Notificag6es de Incidentes e Circunstancias de Risco

Ao B ®
’)@7 RIO RIOSAUDE

PREFEITURA

NOTIFICACAO DE INCIDENTES OU
CIRCUNSTANCIAS DE RISCO - CER
BARRA

Formulario de comunicagdo interna

documentosdeariosaude@gmail.com Alternar conta )

£ Na&o compartilhado

- :‘n- _G »

rd o 1
@ﬁ RIO RIOSAUDE

PREFEITURA

Proxima Limpar formulario
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Dados Gerais do Evento

Data da ocorréncia *

dd/mm,faaaa [m!

Turno da ocorréncia *

Local da ocorréncia *

Evento ocorrido com *

Data da notificacio *

dd/mm/aasa O

Voltar Préuima Limpar formularic
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Identificagiio do equipamento

Preenchimento obrigatério em casos de eventos que envolvam equipamentals)

Mamero de patrimanio

Mimero de série

Sua resposta

Descricdo da falha apresentada

Sua resposta

Marca e modelo

Sua resposta

Valtar Praxima

Limpar formularic

PAGINAS
14/19
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|dentificagdo do paciente

Preencher em casos de eventos gue envolvam paciente

Nome completo

=Ua resposia

Data de nascimento

dd/mm/faaaa 0O

Boletim de Atendimento de Emergéncia

aoltar Praxima Limpar formulario
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Detalhamento do Evento

Tipo de incidente *

Queda ou quase queda do paciente

Falha na identificacdo do paciente

Falha operacional no uso de equipamentos ou dispositivas médicos
Incidentes relacionades ao uso de medicamentos

Incidentes envolvendo dietas

Lesao por pressao adquirida apds admissao do paciente

Infeccdes relacionadas a assisténcia & saide

Falha de equipamentos ou dispositives médicos

Falhas na comunicagdo

Incidentes relacionados a assisténcia: flebite, extubacdo acidental e perda de
cateter,

Evasdo de pacientes na sala amarela/vermelha

OO0 O O000O0000O0

Qutro

Setor Notificante *

Setor MNotificado *
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Descrigao detalhada da ocorréncia *

Sua resposia

Voltar Proxima Limpar formulério

Conclus3o do incidente

Grau de dano: *

Medidas tomadas no momento da ocorméncia *

D M&o tomada nenhuma medida

[0 outre:

Valtar Préxima Limpar formulério
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Motificante

Preenchimento Opcional

Mome

Sua resposta

Categoria profissional

() Administrativo
Assistente Social
Auxiliar de Servicos Gerais
Condutor
Copeiro

Dentista
Enfermeiro
Farmacéutico
Magqueira
Medica
Recepcionista

Técnico de Enfermagem

OO0OO0O0O000000O0O0

Vigllante

Voltar m Limpar formulario
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11.4. Anexo IV - Planilha de Plano de Agao
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