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1 OBJETIVO

Estabelecer procedimento de comunicacdo de alertas, resolugcdes, Alertas CMERC, noticia

ANVISA, noticia midia, consultas restritas e carta circular da ANVISA.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013. Institui o programa
nacional de seguranca do paciente (PNSP). Brasilia, 2013.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC N° 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009. Dispde sobre
normas de Tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registro de produtos para saude no

Brasil.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 551, de 30 de agosto de 2021. Dispde sobre a
obrigatoriedade de execucado e notificacdo de acBes de campo por detentores de registro de

produtos para a saude no Brasil.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 658, de 30 de mar¢o de 2022. Dispde sobre as Diretrizes
Gerais de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 665, de 30 de marco de 2022. Dispbe sobre as Boas

Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndéstico de Uso In Vitro.

3 GLOSSARIO

Acdo de campo: acdo realizada pelo fabricante ou detentor de registro de produto para a
saude, com objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de

produto para saude ja comercializado;

Alerta CMERC: Alerta emitido pela Coordenacdo de Monitoramento de Mercado e Informacdes

Econdmicas de comunicacéo de descontinuidade ou desabastecimento de medicamentos.

Alerta Tecnovigilancia ANVISA: Comunicagdo escrita direcionada aos profissionais de saude,
pacientes, usuarios, setor regulado e a comunidade em geral, cujo objetivo € informar a

respeito do risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso de produto para a saude.
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Carta Circular: E o escrito por meio do qual sdo transmitidas informagées internamente em uma

organizacao publica ou privada.
Descritivo institucional: descricdo padronizada do produto de saude na instituicao

Desvio de qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto

OU Processo;
DOU: Diario Oficial da Unido

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

desnecessario ao paciente;

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

pacientes;

Resolucdo Especifica (RE): Sdo atos administrativos normativos que partem de autoridades
superiores, mas nao do chefe do executivo, através das quais disciplinam matéria de sua

competéncia especifica.

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

produto;

4 RESPONSABILIDADES

CARGOS ATIVIDADE
e Avaliar os comunicados e indicar o setor especifico para
Equipe da técnica da providéncias cabiveis;
Geréncia de Risco e Monitorar agbes do setor envolvido com o produto ou

equipamento;

e Verificar os comunicados recebidos no e-mail institucional

_ . _ ou no site da ANVISA.
Equipe administrativa da

a . e Encaminhar o link dos comunicados e anexos (se houver),
Geréncia de Risco

por email, ao setor especificado para providéncias

cabiveis;
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e Monitorizar resposta dos Comunicados;

e Inserir os Alertas, RE, Carta Circular e Alertas CMERC,
Consulta Restrita, Noticia ANVISA e Noticia Midia no
banco de dados ANVISA;

e Criar arquivos de notificacbes de ocorréncias;

e Inserir os dados dos arquivos das notificagcbes de
ocorréncias no Banco de Dados ANVISA.

e Realizar busca das Consultas Publicas no site da ANVISA

semanalmente.

5 ALERTA TECNOVIGILANCIA

5.1

5.2

5.3

5.4

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve realizar busca dos Alertas ANVISA;

5.1.1 Diariamente no site da ANVISA e no email institucional (Anexo I);
Solicitar avaliacdo da equipe técnica da Geréncia de Risco para descricdo da

aplicabilidade institucional e setor de destino;

A Equipe da Técnica da Geréncia de Risco deve avaliar os Alertas ANVISA e indicar o

setor especifico para encaminhamento e providéncias cabiveis (Anexo Il);

5.3.1 Em caso de o produto ou equipamento citado no Alerta ANVISA, abrir notificacéo
no Banco de dados de Notificagdes e proceder a acdo de campo descrita no campo

acao junto com o setor envolvido;

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve encaminhar o link do Alerta ANVISA

e anexos (se houver), por email, ao setor especificado para providéncias cabiveis (Anexo
[);

5.4.1 Artigo Médico Hospitalar - ao Servico de Almoxarifado, solicitando informagdes do
produto, impacto de desabastecimento institucional, em caso de necessidade de

segregacao;

5.4.2 Equipamento Médico Hospitalar - ao Servico de Engenharia Clinica, solicitando
informagdes do equipamento e impacto institucional em caso de necessidade de

segregacao;
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5.5

5.6

5.7

5.8

5.4.3 Medicamentos - ao Servigo de Farmacia, solicitando informa¢cfes do medicamento

e impacto institucional em caso de necessidade de segregacao;

Monitorizar resposta do ALERTA ANVISA;

5.5.1 Através do email institucional por até 24horas. Caso ndo haja resposta, encaminhar
2° email solicitando resposta do setor correspondente em até 24 horas (Anexo 1V).
Inserir 0 Alerta no banco de dados de ANVISA localizado na pasta da Geréncia de Risco

na rede.
5.6.1 Havendo retorno do setor destino, inserir a resposta no banco de dados ANVISA.

Monitorizar os ALERTAS recebidos na planilha de acompanhamento de numeracao de
Alertas.

A Equipe da Técnica da Geréncia de Risco deve monitorar as a¢des do setor envolvido

com o produto ou equipamento, através de busca ativa,

6 RESOLUCAO ESPECIFICA (RE) ANVISA

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve realizar busca das Resolucbes

Especificas;
6.1.1 Diariamente no site da ANVISA e no DOU; (Anexo 1)

Solicitar avaliacdo da equipe técnica da Geréncia de Risco para descricdo da

aplicabilidade institucional e setor de destino;

A Equipe Técnica da Geréncia de Risco deve avaliar os Alertas ANVISA e indicar o setor

especifico para encaminhamento e providéncias cabiveis (Anexo II);

6.3.1 Em caso de haver o produto para saude citado na RE, abrir notificacdo no Banco

de dados de Notificacdes e proceder a investigacdo junto com o setor envolvido;

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve encaminhar a RE no corpo do emalil
ao setor especificado para providéncias cabiveis (Anexo lll);

Monitorizar resposta da RE;
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6.6

6.7

6.5.1 Através do email institucional por até 24horas. Caso ndo haja resposta, encaminhar
2° emall solicitando resposta do setor correspondente em até 24 horas (Anexo V).
Apos este periodo, encaminhar 3° email com coépia para o Nucleo de Qualidade e

Seguranca;
6.5.2 Havendo retorno do setor destino, inserir a resposta no banco de dados ANVISA;

6.5.3 ApoOs este periodo, ndo havendo resposta, serd encaminhado email com novo
comunicado para resposta do referido setor com copia para o Nucleo de Qualidade

e Seguranca,

Inserir a RE no banco de dados ANVISA localizado na pasta da Geréncia de Risco na
rede.

A Equipe Técnica da Geréncia de Risco deve monitorar as acées do setor envolvido com

o produto ou equipamento, através de busca ativa;

7 CONSULTA RESTRITA

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

A Equipe Técnica da Geréncia de Risco deve avaliar a consulta restrita ANVISA e indicar

o setor especifico para encaminhamento e providéncias cabiveis;

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve encaminhar a consulta restrita

ANVISA, recebida no e-mail institucional a area para resposta;

Anexar o questionario para preenchimento;

Descrever no corpo do email prazo para preenchimento do questionario;
Solicitar encaminhamento da resposta a Geréncia de Risco;

Inserir a Consulta Restrita no banco de dados ANVISA localizado na pasta da Geréncia

de Risco na rede;
7.6.1 Havendo retorno do setor destino, inserir a resposta no banco de dados ANVISA;

Monitorar o cumprimento do prazo, descrito na CONSULTA RESTRITA ANVISA, junto ao

setor de destino;

8 CARTA CIRCULAR ANVISA
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8.1

8.2

8.3

8.4

A Equipe Técnica da Geréncia de Risco deve avaliar a carta circular ANVISA e indicar o

setor especifico para encaminhamento e providéncias cabiveis;

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve encaminhar a carta circular ao setor

especificado para tomada de conhecimento e providéncias cabiveis;
Monitorizar resposta da Carta Circular;

8.3.1 Através do email institucional por até 24horas. Caso nao haja resposta, encaminhar

2° email solicitando resposta do setor correspondente em até 24 horas (Anexo V).
8.3.2 Havendo retorno do setor destino, inserir a resposta no banco de dados ANVISA;

Inserir o conteldo e nimero da Carta Circular no banco de dados ANVISA localizado na
pasta da Geréncia de Risco na rede.

9 ALERTA CMERC

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

A Equipe Técnica da Geréncia de Risco deve avaliar o ALERTA CMERC ANVISA e

indicar o setor especifico para encaminhamento e providéncias cabiveis;

9.1.1 Em caso de haver o produto ou equipamento citado no ALERTA, abrir notificacédo
no Banco de dados de Notificacdes e proceder a acdo de campo descrita no campo
ACAQ;

A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve encaminhar o link do Alerta e anexos
(se houver), por email, ao setor especificado para providéncias cabiveis;

Monitorizar resposta do ALERTA CMERC ANVISA,;

9.3.1 Através do email institucional por até 24horas. Caso ndo haja resposta, encaminhar

2° email solicitando resposta do setor correspondente em até 24 horas (Anexo 1V).
9.3.2 Havendo retorno do setor destino, inserir a resposta no banco de dados ANVISA;

Monitorar acdes do setor envolvido com o produto ou equipamento conforme descrito no

POP de incidentes com artigo ou equipamento meédico hospitalar.

Inserir o Alerta no banco de dados ANVISA localizado na pasta da Geréncia de Risco na

rede.
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10 CONSULTA PUBLICA

10.1 A Equipe Administrativa da Geréncia de Risco deve realizar, semanalmente, busca das

Consultas Publicas no site da ANVISA (Anexo |);

10.2 Encaminhar o link da Consulta Publica e anexos (se houver), por email, ao setor afim para

tomada de conhecimento e contribuicdes pertinentes;

10.3 Inserir a Consulta Publica no banco de dados ANVISA localizado na pasta da Geréncia de

Risco na rede.

11 INDICADOR

INDICADOR DESCRIQAO APURAQAO
Monitorizacdes ANVISA | N° total de produtos inseridos no banco de dados da geréncia de risco X 100
inseridas no banco da Mensal
GR (Anexo V) Ne total nimero total de monitorizagGes ANVISA

12 RELACAO DE ANEXOS

Anexo | — Sites e e-mail institucional para busca dos comunicados.

Anexo Il - Setores para encaminhamentos dos comunicados.

Anexo Il - Modelo de e-mail para comunicagao de alerta Tecnovigilancia ANVISA.

Anexo IV — Modelo de e-mail para solicitacdo de resposta as comunicacdes da ANVISA.

Anexo V — Ficha do indicador monitorizagcdes ANVISA inseridas no banco da GR.
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ANEXO |
SITES E EMAIL INSTITUCIONAL PARA BUSCA DOS COMUNICADOS

ALERTA TECNOVIGILANCIA.
Email institucional: notificacao@inc.saude.gov.br

SITES: portal.anvisa.gov.br/alertas

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp

RESOLUCAO ESPECIFICA (RE) ANVISA.

Email institucional: notificacao@inc.saude.gov.br

SITES: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa

portal.anvisa.qgov.br/fiscalizacao-e-

monitoramento/consultaseservicos/produtosirregulares

CONSULTA RESTRITA, CARTA CIRCULAR E ALERTA CMERC ANVISA.

Email institucional: notificacao@inc.saude.gov.br

CONSULTA PUBLICA

SITES: https://www.gov.br/pt-br/consultas-publicas-govbr
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ANEXO I

SETORES PARA ENCAMINHAMENTOS DOS COMUNICADOS.

TIPO DE COMUNICADO

SETOR PARA ENCAMINHAMENTO

Artigo Médico Hospitalar

Almoxarifado;

Engenharia Clinica;

Responsavel pela empresa

servigo.

prestadora

de

Equipamento Médico Hospitalar

Engenharia Clinica;

Patrimonio;

Responsavel pela empresa

Servico.

prestadora

de

Medicamentos

Farmacia;
Farmacovigilancia;
SCIH.

Saneantes

Servigos Gerais;
SCIH;

Responsavel pela empresa

Servigo.

prestadora

de

Cosmeéticos

Farmacia;
Farmacovigilancia;
SCIH.

Alimentos

Nutricao.
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Sangue e Hemocomponentes e Hemondcleo;
e Banco de Sangue;

e Responsavel pela empresa prestadora de

Sservico.

Reagentes e insumos de e Laboratério Clinico;

diagnostico in vitro e Responsavel pela empresa prestadora de
servico.

Produtos odontolégicos e Odontologia.
ANEXO Il

MODELO DE EMAIL PARA COMUNICACAO DE ALERTA TECNOVIGILANCIA ANVISA.

Prezados,
Encaminhamos o Alerta ANVISA n°

Solicitamos a verificagcdo da existéncia e utilizacdo deste material na instituicdo, retornando

com celeridade a Geréncia de Risco.

- Data de identificagéo do problema pela empresa:
- Data da entrada da notificacdo para a ANVISA:
- Data de divulgacao no site ANVISA:

Area:  Numero: _____ Ano:
Resumo:

Identificacdo do produto ou caso:
Problema:

Acéo:

Historico:

Recomendacdes:

ANnexos:
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ANEXO IV
MODELO DE EMAIL PARA SOLICITACAO DE RESPOSTA AS COMUNICACOES DA

ANVISA.

Prezados,

Tendo em vista a necessidade para tomada de decisao frente aos emitidos pela

ANVISA, solicitamos resposta em no maximo 24 horas dos encaminhamentos para verificagéo

do Alerta abaixo:
ALERTA ANVISA N°
- Data de identificagéo do problema pela empresa:

- Data da entrada da notificacdo para a ANVISA:

- Data de divulgacao no site ANVISA:
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ANEXO V
FICHA DO INDICADOR MONITORIZACOES ANVISA INSERIDAS NO BANCO DA GR

Sigla MIBGR (MONITORIZACOES ANVISA INSERIDAS NO BANCO DA GR)
Nome PERCENTUAL NUMERO DE MONITORIZACOES ANVISA
Conceituagéo Compreende a relagdo percentual entre o nimero total monitorizacées,

relacionadas a vigilancia pds-comercializacdo e risco sanitario, que
existem na instituicdo e séo inseridas no banco de dados da geréncia de

risco.
Dominio / Resultado
Interpretacéo Associacdo entre o numero total de monitorizagfes, relacionadas a

vigilancia pds-comercializacao e risco sanitario, que existem na instituicdo
oportunizando a prevencdo e minimizacdo de incidentes.

Método de
calculo N° total de produtos inseridos no banco de dados da geréncia de risco X 100

N° total nimero total de monitorizag6es ANVISA

Definicao dos | Incidente: € um evento ou circunstancia que poderia resultar, ou resultou,

termos em dano desnecessario para o doente;
utilizados no | Produto para saude: produtos utilizados na realizacdo de procedimentos
indicador médicos, odontolégicos e fisioterapicos, bem como no diagnéstico,

tratamento, reabilitagdo ou monitoracdo de pacientes.
Monitorizagcdo ANVISA: monitorizacdo didria dos alertas, resolucdes e
midias referentes a produtos para saude.

Periodicidade Mensal

de envio dos

dados

Publico alvo Equipe técnica e administrativa da Geréncia de Risco

Parametro, ANVISA. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n°® 51 de 29 de
dados setembro de 2014. Dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema

estatisticos e | Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia/2014.

recomendagdes. | ANVISA. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 36 de 25 de
julho de 2013. Institui acGes para a seguranca do paciente em
servicos de saude e da outras providéncias. Brasilia/2013.

Meta Monitorar 100% das monitorizacBes, através de alertas, consultas e
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resolucdes ANVISA.

Acbes

causar
no indicador

e Revisar os processos relacionados a assisténcia e cadeia de
esperadas para suprimento;

impacto |e Revisar a qualidade dos produtos utilizados na pratica assistencial;

Fonte de dados Banco ANVISA da Geréncia de Risco.




