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1 OBJETIVO

Padronizar o fluxo de avaliacdo de risco de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
(insumos/acessorios e insumos/acessorios com comodato), no que tange sua aplicabilidade,
usabilidade, infracdes, alertas sanitérios, prevencao de incidentes e eventos adversos na fase
de pés-comercializagéo.

2 GLOSSARIO
ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Avaliacao de risco: procedimento de identificac@o e andlise de risco em determinado cenario ou

contexto para estabelecimento de medidas preventivas e/ou corretivas.

CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas

CPRM: Comisséao de Padronizacdo de Recursos Materiais

DEHP: é o membro mais comum da classe dos ftalatos, que sdo usados como plastificantes.
Descritivo institucional: descricdo padronizada na instituicao

Evento adverso: incidente que resulta em dano ao paciente

Incidente de saude: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano

desnecessario ao paciente;
POP: Protocolo Operacional Padrao.

Produto de saude: produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos
e fisioterapicos, bem como no diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de

pacientes.

PVC: Policloreto de Vinilo.

RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada.

SAC: Servigo de Atendimento ao Consumidor.
SEIl: Sistema Eletrénico de Informacdes.

Usabilidade: caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso, efetividade,
eficiéncia e satisfacdo do usuério, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do

produto.
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3 RESPONSABILIDADES
CARGO ATIVIDADE

Membros da CPRM

(Comisséao de Planejamento o o o
o produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,;
de Recursos Materiais) e/ou

. e Anexa a avaliacéo de risco no processo SEl;
almoxarifado

Equipe da Geréncia de Risco | Realizar analise da documentagéo e amostra;

(GR) « Realizar Avaliacéo de Risco.

Engenharia Clinica (EC) _ _ o _
de risco de equipamentos meédico hospitalar.

4  SOLICITACAO DE AVALIACAO DE RISCO DE INSUMOS

4.1 A CPRM e/ou Almoxarifado solicita a Geréncia de Risco avaliacdo de risco do produto;

e Solicitar, a Geréncia de Risco, avaliacdo de risco de

e Realizar avaliacdo técnica, sempre que houver avaliacdo

4.1.10 almoxarifado solicitara avaliacdo de risco no caso de produtos recebidos de

empréstimo, troca ou doacao;

4.1.2 Nestes casos, serao aceitas solicitagcdes via sistema informatizado SEI ou email;

4.1.3Casos emergenciais poderéo ser realizados presencialmente, mediante a entrega do
material no setor, e a necessidade de formalizar via sistema informatizado SEI ou email

posteriormente;

4.1.4 As solicitagdes enviadas pela CPRM deveréao ser realizadas via sistema informatizado
SEl ou email;

4.1.5 Solicita documentacgéao referente ao produto a empresa,

4.2 Encaminha, por email ou pelo SEI a documentacéo referente ao produto a ser avaliado;

4.2.1Caso haja equipamento em comodato atrelado ao produto que sera avaliado, é

necessario que a documentacao referente a ele também seja encaminhada;

4.2.2A éarea responsavel por avaliar os equipamentos em comodato é a Engenharia

Clinica.

4.3 A CPRM convoca para reuniao de apresentacao do produto por email;

4.3.1 A convocacéao so podera ser realizada com a documentacao;
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4.4 Encaminha amostra do produto para avaliagéo da equipe da Geréncia de Risco;

4.4.1Caso ndo haja a amostra do produto devera sinalizar no email de solicitacdo de

avaliacao;

45 A Equipe da Geréncia de Risco (GR) deve responder o emalil

(notificacao@inc.saude.gov.br) informando ciéncia do processo de aquisi¢ado e incorporacao do

produto;

5 ANALISE DA DOCUMENTACAO
5.1 A Equipe da GR deve verificar descritivo institucional e do fabricante do produto;

5.2 Checar registro e vigéncia do registro da ANVISA,;
5.3 Verificar a classe de risco ANVISA;

5.4 Verificar descritivo do produto cadastrado na ANVISA;
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/)

5.5 Verificar origem do produto, detentor do registro e fabricante (nacional ou importado);
5.6 Verificar autorizacédo de funcionamento da empresa e fornecedores;

5.7 Checar existéncia de informacfes técnicas e instrucdes de uso do produto registrado na
ANVISA;

5.7.1 Verificar conformidade relacionada a entrega da documentacdo, em caso de nédo

conformidade, indeferir a documentacéo e restituir para CPRM.

5.7.2 Verificar se a empresa que esta fornecendo o produto € o responsavel pelo registro
junto a ANVISA, representante com carta de exclusividade ou representante sem carta de

exclusividade.

6 ANALISE DA AMOSTRA
6.1 A Equipe da GR deve avaliar conformidade entre as especificagdes do produto e comparar

com o descritivo institucional;

6.2 Realizar inspecao da amostra do produto (rotulagem, embalagens priméria e secundaria);


mailto:notificacao@inc.saude.gov.br
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6.3 Avaliar série historica institucional e avaliar se no termo de referéncia ha especificacao que
sera levado em consideracdo baseado no impacto e frequéncia dos eventos associados a

classificacao de risco.
6.4 Avaliar a rotulagem primaria e secundaria da amostra;

6.4.1 Devendo conter: registro da ANVISA, lote, data de fabricacdo, data de vencimento,
modelo, responsavel técnico e registro profissional, CNPJ da empresa, endereco comercial,
namero do SAC, codigo de barra, informacfes de processamento e esterilidade ou uso
anico, informacdes de armazenamento e quantitativo por embalagem atendendo a RDC n°
751/2022;

6.4.2 Verificar composicao e matéria-prima do produto (latex, DEHP, PVC);

6.5 Verificar problemas com rotulagem: adulteracdo em relacdo a etiqueta original, inelegivel,

inadequado;

6.6 Verificar presenca de corpo estranho na embalagem;

6.7 Verificar presenca de rachadura, quebra do produto ou parte dele;
6.8 Verificar aspecto alterado: cor, manchas, cheiro;

6.9 Verificar quantidade menor que o informado na embalagem;

6.10 Verificar suspeita de desvio de qualidade na amostra: realizar inspecdo e teste de
bancada conforme instru¢des de uso do fabricante, sempre que possivel;

6.11 Aprovar a amostra através de parecer, caso a mesma esteja em conformidade, em caso

de ndo conformidade, restituir a documentacédo e a amostra para a CPRM com parecer;

6.12 A CPRM solicita a EC avaliagdo técnica, sempre que houver avaliagdo de risco de
equipamentos médico hospitalar.

7 CONSULTA DE ALERTAS
7.1 A Equipe da GR deve rastrear alerta de risco no banco de dados da Geréncia de Risco e

série historica de notificagdes;

7.2 Realizar consulta de ocorréncias de queixas técnicas e incidentes no banco de dados da

Geréncia de Risco e na Rede Sentinela;
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7.3 Realizar consulta de ocorréncias de queixas técnicas e incidentes envolvendo os produtos
notificados a ANVISA e no site da ANVISA;

(www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp).

7.4 Rastrear alertas de risco nacionais e internacionais sobre queixas técnicas e incidentes

envolvendo o produto conforme Anexo |.

8 CONCLUSAO DA AVALIACAO DE RISCO
8.1 A Equipe da GR deve descrever no relatorio a identificagdo e andlise de risco para

estabelecimento de medidas preventivas e/ou corretivas;
8.1.1 Orientacfes a serem consideradas no treinamento operacional;
8.1.2 Orientacfes a serem consideradas na elaboracdo do POP de utilizacao;
8.1.3 Orientacfes de seguranca e alerta de risco;
8.1.4 Recomendactes de medidas e barreiras para prevencéo de incidentes;
8.1.5 Avaliacdo de conformidade da amostra avaliada;

8.2 Emitir relatério da avaliacao de risco conforme Anexo lI;
8.2.1 Atende;

8.2.2 Nao Atende;

» Por pendéncia na documentacao;
» Por ndo atender o descritivo institucional,
» Por auséncia ou suspeita de ndo conformidade na documentacao;

» Por suspeita de desvio de qualidade na amostra, na rotulagem ou embalagem

primaria e secundaria;

8.3 Enviar, por email, o relatorio de avaliacdo de risco a CPRM ou Almoxarifado com cépia

para o setor demandante;

8.4 A CPRM e/ou Almoxarifado deve anexar a avaliagéo de risco no processo SEI;


http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp
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10 RELACAO DE ANEXOS

Anexo | — Lista dos sites nacionais e internacionais para rastreamento de alertas de risco

Anexo Il — Modelo de documento para emissao de avaliacao de risco
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ANEXO |

LISTA DOS SITES NACIONAIS E INTERNACIONAIS PARA RASTREAMENTO DE
ALERTAS DE RISCO

Sites Nacionais:

e ANVISA - Seguranca do Paciente - https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

e CBA — Consorcio Brasileiro de Acreditacéo - http://www.cbacred.org.br/

e ISMP - Instituto para Praticas Seguras no uso de Medicamentos - http://www.ismp-
brasil.org/site/

e IBSP - Instituto Brasileiro de Seguranca do Paciente -
https://www.segurancadopaciente.com.br/

e REBRATS - Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude -
http://rebrats.saude.gov.br/

e CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em Saude -
http://conitec.gov.br/

Sites Internacionais:

e ECRI - Institute - https://www.ecri.org/Pages/default.aspx

e |HI — Institute for Healthcare Improvement - http://www.ihi.org/Pages/default.aspx
¢ |ISQua - International Society for Quality in Health Care - https://isqua.org/

e FDA - Food and Drug Administration - https://www.fda.gov/


https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=pujfGdf_2L0SNghGJ4i2lV-r8JELB2oedriN_Vgk5vjmx79AwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww20.anvisa.gov.br%2fsegurancadopaciente%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=pujfGdf_2L0SNghGJ4i2lV-r8JELB2oedriN_Vgk5vjmx79AwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww20.anvisa.gov.br%2fsegurancadopaciente%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=1rVFm3jefPOPL6zXPO81uP174lYZcOLqhfr1EyNVnb9OKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.cbacred.org.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=1rVFm3jefPOPL6zXPO81uP174lYZcOLqhfr1EyNVnb9OKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.cbacred.org.br%2f
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https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=qsYWx5phGAC_WmONLF_KHogYvczkDn8yBPzag5fFTEpOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2frebrats.saude.gov.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=ZenQU_QGysEI-2eRWaFAEx2y1JxEcvwCfpqR_weIrYdOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fconitec.gov.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=CmXdWUNBypIis73QwW3RPy5UOj64QMKDet21M_DcdbtOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.ecri.org%2fPages%2fdefault.aspx
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5-C3EpnEmc1TlVSTQKsY9USZ1cqfvjfoe7segDLj90lOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ihi.org%2fPages%2fdefault.aspx
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=l6N6hUjG09gxMOqpcvxKSnmMrvaVxgF3gdqXjvmoH_xOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fisqua.org%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=l6N6hUjG09gxMOqpcvxKSnmMrvaVxgF3gdqXjvmoH_xOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fisqua.org%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=eaNJKqVmDUZgmN4SFopro8w0ZrpEC0mFgHip_WKl7dhOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.fda.gov%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=eaNJKqVmDUZgmN4SFopro8w0ZrpEC0mFgHip_WKl7dhOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.fda.gov%2f
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ANEXO Il

MODELO DE DOCUMENTO PARA EMISSAO DE AVALIACAO DE RISCO

po. INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

e FORMULARIO DE AVALIAGAO DE DESCRITIVO CPRM/GR
N° do processo SEI: | Pregao n°: | Data:
Empresa:
Representante:
Tel: Email:
Representante Técnico:
Tel: Email:

DADOS DOS INSUMOS

INSUMO (item x):

Insumo em conformidade com o descritivo (embalagem, registro): ( )SIM ( )NAO

Insumo x:

Registro da ANVISA: Serial Number (SN)/Lote: Ref:

DADOS DOS EQUIPAMENTOS:

Descrigdo do comodato:

Equipamento x:

Registro da ANVISA: Serial Number (SN)/Lote: Ref:
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

fic 5

FORMULARIO DE AVALIAGAO DE DESCRITIVO CPRM/GR

O equipamento possui tomada padrdo 3 pinos redondos conforme
ABNT 14136 para carregamento da bateria?

O equipamento possui cronograma de manutencdo
preditiva/preventiva/calibragdo conforme manual do fabricante?

O Registro esta vigente na ANVISA?

Existe manual do equipamento, em portugués, disponivel no site
da ANVISA para consulta?

Existem informagdes técnicas e instrugdes de uso do produto
registrado no manual da ANVISA?

Informou quais os produtos para limpeza e desinfecgdo dos
produtos?

Serao entregues x unidades conforme Edital?

Nas solicitagdes de manutengdo corretiva as solicitagdes serdo
atendidas em até 24 horas, com cobertura de toda a semana,
incluindo finais de semanas e feriados?

Na impossibilidade de reparo dos equipamentos em até 48 horas, a
partir do primeiro atendimento, a empresa provera um sistema de
suporte para realizagdo dos procedimentos?

Havera orientagdo da equipe técnica, engenharia clinica e cientifica
até o término dos insumos?

Possui etiqueta indelével: informagdes impressas que devem ser
afixadas na superficie externa do equipamento médico em
conformidade com a RDC N° 751/2022?

Apresentado certificado de calibragéo do fabricante?

Ha disponivel o guia rapido de adverténcias e instrugdes de uso
em portugués para usuario?

O equipamento atende ao descritivo institucional?

Possui bateria?

Possui certificado de seguranga elétrica e compatibilidade
eletromagnética?

Existe interagdo com outra tecnologia ou interferéncia
eletromagnética descrita em manual?

Parecer da Geréncia de Risco:

Técnico (leva em consideragdo adequagao ao Manual ANVISA, Termo de Referéncia e o Descritivo).
[JAtende [JN&o Atende

Pés-comercializagdo (leva em consideragdo inconsisténcias sanitarias e regulatérias que necessitam

esclarecimentos)
[J Atende [J Pendente [J Nao Atende

Néo identificado Alerta de tecnovigilancia




