Tratamento das notificacbes de evento adverso e queixa tecnica
relacionadas a produtos para a saude.

Todas as notificacdes recebidas séo lidas e avaliadas. A gravidade do evento
adverso ou o potencial de risco da queixa técnica notificada determinam se a
notificagdo deve ser investigada. Isto significa que algumas notificagbes
permanecem em monitoramento no banco de dados, até que uma analise de

tendéncia defina que chegou o momento de iniciar a investigacao.

As notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas sdo investigadas
pela Unidade de Tecnovigilancia - UTVIG, do Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria - NUVIG,
exceto nos seguintes casos: Empresa sem Autorizagcdo de
Funcionamento - AFE, Produto sem registro, sem cadastro ou
falsificado. Estes casos sao investigados pela Geréncia de Controle de
Fiscalizagdo de Medicamentos e Produtos - GFIMP, da Geréncia-Geral de

Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos — GGIMP.

Todas as notificagdes de 0Obito, lesdo permanente ou tempordria grave sao de
investigagdo obrigatoria.

A gravidade e a frequéncia de ocorréncia do evento adverso define a
oportunidade da investigacdo. Sempre que possivel toda notificacdo de evento
adverso sera investigada, independente da gravidade.

Para a notificacdo de lesdo temporaria ndo grave e queixa técnica, € adotado o
critério de aumento de frequéncia associado a capacidade operacional da
Unidade de Tecnovigilancia.

A principal finalidade da investigacao de notificacfes associadas a utilizacdo de
produtos para a saude é verificar a relacdo de causalidade entre o produto e o
incidente, a fim de impedir ou minimizar a probabilidade de ocorréncia de

danos a saude da populacdo exposta ao produto. Se a investigacdo comprovar



que o produto € a causa da ocorréncia, 0 caso €& encaminhado, por
competéncia, a GFIMP para adocédo das medidas legais cabiveis (medidas de
prevencdo, intervencdo e eliminacdo do risco a saude). Estas a¢cbes podem
determinar modificagcdes no registro do produto - rétulo, instrugdes para 0 uso,
manual do usuario do produto -, suspensdo da fabricacdo e, até mesmo, o

cancelamento do registro.



