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RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA —RDC N2 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009
(Publicada no DOU n2 245, de 23 de dezembro de 2009)

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 §§ 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 |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objeto

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

Art. 2° Para fins desta Resolucdo entende-se como tecnovigilancia o sistema
de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salde na
fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a ado¢dao de medidas que
garantam a protecao e a promoc¢ao da saude da populagao.

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

Paragrafo Unico. O detentor de registro é o responsavel legal pelo produto
para a saude registrado em seu nome no Brasil e, como tal, é quem deve responder
as autoridades sanitarias sobre qualquer queixa técnica, evento adverso, situacdo
de séria ameaca a saude publica, alerta, acdo de campo e demais ocorréncias que
representem risco sanitario e que estejam relacionadas aos seus produtos.
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Secao ll
DefinigGes
Art. 4° Para efeito desta Resolu¢do sdao adotadas as seguintes definicGes:

| - alerta: comunicagdo escrita direcionada aos profissionais de saude,
pacientes, usuarios, 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 saude;

Il - acdo de campo: acao 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;

[ll - evento adverso: qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente
do uso de produtos sob vigilancia sanitaria;

IV - evento adverso grave: evento adverso que se enquadra em pelo menos
uma das seguintes situacoes: (Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 557, de 30
de agosto de 2021)

a) leva a 6bito; (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC n2 557, de 30 de agosto
de 2021)

b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)

c) requer intervencdo médica ou cirldrgica a fim de prevenir o
comprometimento permanente de uma fungdo ou estrutura do organismo;
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)

d) exige hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da hospitalizacdo; ou
(Redacao dada pela Resolugao — RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)

e) leva a perturbacdo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita;
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)
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V - evento adverso nao-grave: qualquer outro evento adverso que nao esteja
incluido nos critérios de evento adverso grave;

VI - gerenciamento do risco: aplicagao sistematica de politicas, procedimentos
e praticas, com objetivo de analisar, avaliar e controlar riscos;

VIl - instrucdes de uso: manuais, prospectos e outros documentos que
acompanham o produto para a salde, contendo informacdes técnicas sobre o
produto;

VIl - notificagdo: ato de informar a ocorréncia de evento adverso ou queixa
técnica envolvendo produtos para a saude para os detentores de registro,
autoridades sanitarias ou outras organizacdes;

VIl - produto para a saude: produto que se enquadra em pelo menos uma das
duas categorias descritas a seguir: (Redag¢ao dada pela Resolugdao — RDC n2 557, de
30 de agosto de 2021)

a) produto médico - produto para a saude, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepg¢do e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico
para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios; e/ou (Redagdao dada pela Resolugdo -
RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)

b) produto para diagndstico de uso in vitro - reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso,
gue contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou
semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que nao estejam
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destinados a cumprir alguma fun¢do anatomica, fisica ou terapéutica, que nao
sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados
unicamente para prover informagdo sobre amostras obtidas do organismo humano;
(Redacao dada pela Resolugao — RDC n2 557, de 30 de agosto de 2021)

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

X - rastreabilidade: habilidade de descrever a histdria, aplicacdo, processos e
localizacdo de um produto, a uma determinada organizacao, por meios de registros
e identificacdo;

Xl - risco: combinacdo da probabilidade de ocorréncia de dano e da gravidade
deste dano;

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

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

CAPITULO Il
DA TECNOVIGILANCIA NA EMPRESA

Art. 5° O detentor de registro de produto para saude deve designar por
documento escrito pelo menos um profissional com formacao 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 saude deve estruturar e
implantar um sistema de tecnovigilancia em sua empresa, de modo a:

| - prever e prover 0s recursos necessarios ao cumprimento das disposi¢coes
desta Resolugdo;

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

Il — garantir um efetivo gerenciamento dos riscos associados aos seus
produtos;
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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 educagao
para os profissionais envolvidos nas atividades descritas nesta Resolugao;

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

VIl - receber e documentar informacdes referentes a queixas técnicas,
eventos adversos, situacdes de séria ameaca a saude publica, falsificacdes, alertas e
acoes de campo relacionadas a produtos registrados em seu nome;

VIII - avaliar informacOes referentes as queixas técnicas, eventos adversos,
situacdes de séria ameaca a saude publica, falsificacdes, alertas e acbes 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 situacao;

IX - notificar ao SNVS as queixas técnicas, eventos adversos, situacdes de séria
ameaca a saude publica e falsificagcdes relacionadas a produtos para a saude, que
sejam do seu conhecimento e que se enquadrem nos critérios estabelecidos no Art.
8° desta Resolucgao;

X - manter um arquivo atualizado e devidamente documentado das
notificacdes referentes a queixas técnicas, eventos adversos, situacdes de séria
ameaca a saude publica, falsificacdes, alertas e acdes de campo relacionadas a
produtos registrados em seu nome, de modo a garantir a rastreabilidade das
informacgdes relativas as acOes de tecnovigilancia efetuadas pela empresa, bem
como a rapida recuperacao de dados;

XI — apresentar a conclusdo da investigacdo ao notificador da ocorréncia de
gueixa técnica, evento adverso, séria ameaca a saude publica ou falsificacdo de
produtos para a saude, por escrito e quando solicitado pelo notificador ou
autoridade sanitdria, descrevendo as respectivas evidéncias; e

XIl - cumprir as demais legislacbes pertinentes a vigilancia sanitaria de
produtos para a saude.

Pardgrafo Unico: Todos os registros do arquivo previsto no inciso X deverao
ser guardados por um periodo de tempo equivalente a vida util esperada para o
produto, mas em nenhum caso por menos de dois anos da data de recebimento da
notificacdo pelo detentor de registro.
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Art. 7° Para fins de tecnovigilancia, as seguintes ocorréncias relacionadas a
produtos para saude e que envolvam pacientes, usuarios ou outras pessoas devem
ser prioritariamente avaliadas pelo detentor de registro:

| - séria ameaca a saude publica;
Il — 6bito;
Il - evento adverso grave que ndo evoluiu para 6bito;
IV - queixa técnica com potencial de causar dbito ou evento adverso grave;
V - evento adverso ndo grave;
VI - queixa técnica com potencial de causar evento adverso nao grave; e
VII - falsificagdo.
CAPITULO Il
DA NOTIFICACAO OBRIGATORIA

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

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

a) dbito;
b) séria ameaca a saude publica; e
c) falsificacao.

I - No prazo maximo de 10 (dez) dias corridos apds conhecimento, as
seguintes ocorréncias verificadas em territério nacional e associadas a produto para
saude registrado em seu nome:

a) evento adverso grave, sem 6bito associado;

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

[ll - No prazo mdaximo de 30 (trinta) dias corridos apds conhecimento, queixa
técnica verificada em territério nacional e associada a produto para saude
registrado em seu nome, que possa levar a evento adverso grave em paciente,
usuario ou outra pessoa, desde que pelo menos uma das condi¢des abaixo seja
verificada:
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a) a possibilidade de recorréncia da queixa técnica ndao é remota;

b) uma ocorréncia do mesmo tipo ja causou ou contribuiu para ébito ou sério
dano a saude nos ultimos dois anos;

c) o detentor de registro do produto precisa ou precisaria executar a¢do para
prevenir um perigo a saude;

d) ha possibilidade de erro de uso induzido por projeto, rotulagem ou
instrucdes precarias.

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

a) obito;
b) séria ameaca a saude publica;
c) falsificacao.

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

§ 2° A notificagdo de ocorréncias internacionais a que se refere o inciso IV
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 saude deve manter
atualizadas as informacOes referentes as notificacdes por ele encaminhadas ao
SNVS, de acordo com os desdobramentos de cada caso.

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

| - a queixa técnica é normalmente detectavel pelo usudrio antes da utilizagao
do produto, independentemente da existéncia de precaucbes descritas nas
instrucdes de uso fornecidas com o produto;

Il - o detentor do registro tem informacdao de que o evento adverso foi
causado pelas condi¢cbes do paciente, sejam estas preexistentes ou adquiridas
durante o uso do produto para saude sob investigacao;
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[l - a Unica causa da ocorréncia do evento adverso ou da queixa técnica foi o
uso do produto apds o vencimento da validade ou da vida util estabelecida pelo
fabricante;

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

V - existem ocorréncias previstas e esperadas pelo fabricante ou detentor do
registro, as quais sdo claramente identificadas na rotulagem ou instrucdes 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

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

§ 29 Para justificar o enquadramento no inciso Il, o detentor de registro deve
ter informacdo disponivel e suficiente para concluir que o produto ndo causou, ou
nado contribuiu para causar, o evento adverso;

§ 32 O detentor de registro deve notificar o SNVS 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 situagdo de séria ameaca a salde publica.

§ 42 Na hipotese do paragrafo anterior, o prazo para a notificacdo é de 72
horas, conforme previsto no Art. 87, inciso |, desta Resolucao.

Art. 11 Para notificar as ocorréncias conforme previsto no Art. 8° desta
Resolucdo, o detentor de registro deve utilizar o sistema de informacao eletrénico
do SNVS definido pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. Eventos adveros ou queixas técnicas em decorréncia da utilizagcdo dos
produtos para a saude citados na notificacdo ao SNVS que possam configurar
infracdo a legislacdo sanitaria federal serdo apurados mediante devido processo
administrativo.
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Paragrafo Unico. A notificacdo de eventos adversos ou queixas técnicas ao
SNVS nao implica a imediata responsabilidade do detentor de registro por eventos
danosos causados a outrem em decorréncia da utilizagdo do(s) produto(s) para
saude citado(s) na notificagdo.

Art. 13. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que
sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e legais, a empresa respondera
administrativa e civilmente por infracdo sanitdria resultante da inobservancia desta
Resolu¢do e demais normas complementares, nos termos da Lei n° 6.437/77.

Art. 14. Cabera a Anvisa e aos demais membros do SNVS, no ambito de suas
competéncias e mediante pactuacdo de responsabilidades, a ado¢dao de medidas ou
procedimentos para os casos nao previstos nesta Resolucgao.

Art. 15. Fica estabelecido o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que a
Anvisa disponibilize as ferramentas e sistemas necessdarios para o cumprimento das
determinacdes previstas nesta Resolucdo.

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

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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