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COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Portaria CVS - 7, de 24-6-2005

DispGe sobre o Nucleo de Tecnovigildncia do Centro de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias

A Diretora Técnica do Centro de Vigildncia Sanitaria, da Coordenadoria de Controle de Doengas
da Secretaria de Estado da Saude, considerando:

o conteldo da definigdo de produto correlato, contida na Lei n.% 5.991, de 17 de dezembro de
1973, em especial quando aponta que esse grupo de produtos compdem-se de "substancia,
produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado como droga, medicamento e insumo
farmacéutico, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protegdo da saude individual ou
coletiva, ou a fins diagnodsticos e analiticos, e, ainda, os produtos 6ticos, de aclstica médica e
odontoldgicos";

os termos da Lei Federal n.® 6.360, de 23-9-76, estabelecendo que ficam sujeitos as normas
de vigilancia sanitaria os produtos correlatos e aqueles destinados a correcdo estética,
definidos na Lei n.© 5.991, de 17 de dezembro de 1973;

o estabelecido na Lei n.2 8.080, de 19-9-90 (Lei Organica da Saude) e na Lei Estadual
Complementar n.° 791, de 9-3-95 (Cddigo de Saude no Estado), que dispdem sobre a
promogcdo e a protecdo da salde e, ainda, na Lei n.° 10.083, de 23-9-98 (Cddigo Sanitario do
Estado), que em seu artigo 38 dispGe sobre a competéncia da autoridade sanitaria para avaliar
e controlar o risco do uso de produtos e substancias de interesse da saude;

os termos do Decreto Estadual n.? 26.048, de 15-10-86, que dispde sobre o Centro de
Vigilancia Sanitaria e da providéncias correlatas, que estabelece as atribuigdes deste drgéo no
gue se refere aos estabelecimentos envolvidos com a cadeia de produtos relacionados a salde
e a seus efeitos na saude individual e coletiva;

o disposto no Decreto Estadual n.? 44,954, de 6-6-2000, que dispde sobre a definicao do
campo de atuacgdo do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria, no qual fica definido o Centro
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo - CVS - SES - SP como
orgao coordenador do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria;

a delimitagdo dos agrupamentos de produtos correlatos objeto de prioridade sanitaria e sua
denominagdo genérica de produtos para a saude pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa do Ministério da Saude - MS; a legislacdo sanitaria que trata destes produtos vigente no
pais e a organizagdo e coordenacdo do Sistema Nacional de Tecnovigilancia pela Anvisa/MS;

o crescimento da deteccdo e da notificacao de desvio de qualidade e suspeita de evento
adverso a produto para a saude e o custo social e econémico derivado desta situacgdo;

a necessidade de estruturar o Sistema Estadual de Tecnovigilancia, inserido no Sistema
Nacional homénimo coordenado pela Anvisa/MS, destinado a monitorar e investigar
permanentemente a ocorréncia de desvio de qualidade e suspeita de evento adverso a produto
para a saude, e



a importancia de desenvolver bases de dados a este respeito e, por fim, a urgéncia de
sistematizar o processo de analise de notificacdes de desvios de qualidade e de suspeitas de
ocorréncia de eventos adversos a produtos para a saude objetivando contribuir para garantir a
seguranga sanitaria destes produtos e, assim, proteger a salde e a vida dos individuos nos
guais os mesmos sdo empregados, resolve:

Das Definigbes

Art. 19, Para os efeitos desta Portaria sao adotadas as seguintes definicdes:

I. Evento adverso a produto para a saude (produto correlato): agravo a saude de usuario ou
paciente que ocorre durante o uso rotineiro de um produto, ou seja, quando este uso foi
realizado nas condicGes e parametros prescritos pelo fabricante. Sdo efeitos ndo intencionais e
ndo desejaveis, que ocorrem durante a pratica clinica ou sanitaria;

II. Desvio de qualidade de produto para a saude (produto correlato): entende-se como desvio
de qualidade a (s) queixa (s) técnica (s) relacionada (s) a produto para a saude que
compreenda (m) qualquer afastamento dos pardmetros de qualidade exigidos para a
comercializagdo e ou aprovagdo no processo de registro do produto e, também, as alteracGes
na funcdo durante atividades rotineiras de uso do produto (reducao ou auséncia do efeito)
conforme indicado por ensaios de laboratério ou por dados clinicos desenvolvidos e controlados
adequadamente na fase de pré-registro;

III. Pesquisa clinica: investigagao utilizando seres humanos, destinada a verificar o
desempenho, seguranca e eficacia de um produto para a saude, na forma da legislacédo
sanitaria que disple sobre esta matéria;

IV. Estabelecimento de saude:

IV.1. Estabelecimento de assisténcia a salde: estabelecimentos, nos quais € prestada a
atengdo a saude, definidos e regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a
promogcdo e protecao da salde, prevencao das doencas, recuperacdo e reabilitacdo da salde;
IV.2. Estabelecimento de interesse da salude: estabelecimentos, nos quais se realizam agoes
gue direta ou indiretamente estejam relacionadas com a protegao, promocao e preservagao da
salde, dirigidas a populagdo e realizadas por 6rgaos publicos, empresas publicas, empresas
privadas, instituigdes filantropicas, outras pessoas juridicas de direito publico, direito privado e
pessoas fisicas;

V. Fabricante: qualquer pessoa que projeta, fabrica, monta ou processa no Pais um produto
médico acabado, incluindo terceiros autorizados para esterilizar, rotular e ou embalar este
produto;

VI. Importador: pessoa juridica, publica ou privada, que desenvolve atividade de ingressar no
Pais produto médico fabricado fora do mesmo;

VII. Operador: pessoa que desenvolve atividade profissional utilizando um produto médico;
VIII. Orificio do corpo: qualquer abertura natural do corpo humano, incluindo a cavidade ocular
ou qualquer abertura artificialmente criada tal como um estoma;

IX. Instrucdes de uso: manuais, prospectos e outros documentos que acompanham o produto
médico, contendo informacbes técnicas sobre o produto;

X. Acessério: produto fabricado exclusivamente com o propédsito de integrar um produto
médico, outorgando a esse produto uma fungdo ou caracteristica técnica complementar;

XI. Instrumento cirdrgico reutilizavel: instrumento destinado a uso cirlrgico para cortar, furar,
serrar, fresar, raspar, grampear, retirar, pingar ou realizar qualquer outro procedimento
similar, sem conexdo com qualquer produto médico ativo e que pode ser reutilizado apds ser
submetido a procedimentos apropriados;

XII.Categoria de produto para a saude (produto correlato) denominado 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 anticoncepgdo e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico
ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios;

XIII. Sub-categorias de produtos para a salde (produtos correlatos) denominados produtos
médicos:

a) Produto médico ativo: qualquer produto médico cujo funcionamento depende de fonte de
energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo humano ou
gravidade e que funciona pela conversao desta energia. Nao sao considerados produtos
médicos ativos, os produtos médicos destinados a transmitir energia, substancias ou outros
elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar alteracdo significativa;



b) Produto médico ativo para diagndstico: qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagao com outros produtos médicos, destinado a proporcionar
informacgOes para a detecgdo, diagndstico, monitoragdo ou tratamento das condigoes
fisiologicas ou de saude, enfermidades ou deformidades congénitas;

c) Produto médico ativo para terapia: qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente
ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar, modificar, substituir
ou restaurar fungGes ou estruturas bioldgicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma
enfermidade, lesdo ou deficiéncia;

d) Produto médico de uso Unico: qualquer produto médico destinado a ser usado na
prevencdo, diagndstico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepgdo, utilizavel somente uma vez,
segundo especificado pelo fabricante e na legislagdo sanitaria vigente;

e)Produto médico implantavel: qualquer produto médico projetado para ser totalmente
introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de
intervencdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apds a intervengdo. Também é
considerado um produto médico implantavel, qualquer produto médico destinado a ser
parcialmente introduzido no corpo humano através de intervengdo cirlrgica e permanecer apds
esta intervencgdo por longo prazo;

f) Produto médico invasivo: produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo
humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal, e

g) Produto médico invasivo cirurgicamente: produto médico invasivo que penetra no interior
do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma intervencgao
para diagndstico.

Do Nucleo de Tecnovigilancia do CVS

Art. 290, A equipe de profissionais de salde que desenvolve, no Centro de Vigilancia Sanitaria -
CVS, as atividades inerentes ao Programa de Tecnovigilancia, denominar-se-a Nucleo de
Tecnovigilancia do CVS.

§ Unico. O Nucleo de Tecnovigilancia constitui-se em equipe técnica subordinada a Diretoria
Técnica da Divisao de Produtos Relacionados a Saude deste 6rgdo - Ditep/CVS.

Art. 3°. O Nucleo de Tecnovigilancia contara com um coordenador ao qual compete:

I. dirigir os trabalhos do Nucleo;

II. convocar e coordenar as reunides do Nucleo;

III. assinar o expediente do Nucleo;

IV. coordenar o processo de avaliacdo de notificacdes de desvios de qualidade ou suspeitas de
eventos adversos a produtos para a saude;

V. representar o Nucleo junto a entidades e érgaos, em especial junto a Unidade de
Tecnovigilancia da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude da Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude - Anvisa/MS, e

VI. encaminhar a Diretoria Técnica da Divisdo de Produtos Relacionados a Saude as
proposigdes aprovadas pelo Nucleo.

§ Unico. A Secdo de Expediente e Cadastro da Divisdao de Produtos Relacionados a Salude deste
orgdo - Ditep/CVS, cabe dar suporte administrativo ao Nucleo de Tecnovigilancia.

Das AtribuicGes do Nucleo de Tecnovigilancia do CVS

Art. 40, S3o atribuigdes do Nucleo de Tecnovigilancia do CVS:

I. acompanhar as agdes de vigilancia sanitaria referentes aos produtos para a saude (produtos
correlatos) e a seus efeitos na saude individual e coletiva;

II. analisar desvios de qualidade e a ocorréncia de suspeitas de eventos adversos envolvendo
equipamentos, produtos de diagndsticos de uso in vitro e materiais de uso em saulde,
notificados por profissionais de salde, estabelecimentos de salde ou, ainda, por
estabelecimentos que fabricam, distribuem, armazenam, transportam, importam e
comercializam estes produtos;

III. estabelecer normas e procedimentos referentes ao fluxo de notificagdes de desvios de
qualidade e suspeitas de eventos adversos a produtos para a saude;

IV. garantir que um dos objetivos principais das acées em tecnovigildncia seja a identificacédo
precoce de um novo evento adverso, ou a elevacao do conhecimento sobre um evento adverso
pouco descrito e potencialmente nocivo para usuarios e pacientes, que tenha uma possivel



relacdo de causalidade com produto para a salde comercializado;

V. encaminhar, por meio eletrénico, as notificagbes de desvios de qualidade e suspeitas de
eventos adversos a produtos para a saude, analisadas, para o Centro Nacional de
Tecnovigilancia (CNT), sediado na Unidade de Tecnovigildncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa/MS, mantendo-as em Banco de Dados informatizado;

VI. estudar detalhadamente, junto com dérgdos de vigilancia das municipalidades, estratégias
de descentralizagdo do processo de coleta e analise (revisar, validar, codificar causalidade no
caso de suspeita de evento adverso, informar o produto para a saude e descrever a
caracteristica do desvio de qualidade) das notificagbes recebidas, capacitando e dando suporte
as Vigilancias Municipais para tal fim;

VII. receber notificacdes de desvios de qualidade e suspeitas de eventos adversos a produtos
para a saude encaminhadas por 6rgdos de vigilancia regionais e municipais, que estejam
desenvolvendo atividades sistematizadas em tecnovigilancia, e encaminha-las, por meio
eletronico, para a Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa/MS, mantendo-as em Banco de Dados
informatizado;

VIII. propor normas, relacionadas com seu campo de atuacao, que visem eliminar, minimizar
ou prevenir riscos envolvendo o uso ou emprego de produtos para a saude, com a seguinte
distingao:

a) proposicao de normas técnicas de abrangéncia estadual, tais como: Alertas e outras
medidas de natureza regulatoria relativas a produtos para a saude que vise ampliar as
notificagOes;

b) proposicdo formal, a Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa/MS, de edi¢cdo de normas
técnicas ou outras medidas de natureza regulatéria, quando o objeto de intervencgdo constituir-
se em competéncia legal privativa da Unido;

IX. emitir pareceres e informes técnicos, bem como elaborar publicacGes institucionais e
realizar estudos que envolvam equipamentos, produtos de diagndsticos de uso in vitro e
materiais de uso em salde, relacionados com seu campo de atuagao, visando, dentre outras
finalidades, disseminar informag0es atualizadas para profissionais de saude, profissionais
responsaveis pela manutengdo ou pelo acondicionamento de produtos para a saude e
administradores de estabelecimentos de salde;

X. promover a execugao de programas de treinamento de profissionais de saude, no seu
campo de atuacgdo, em particular de componentes de equipes de 6rgdos de vigilancia regionais
€ municipais com a finalidade de propiciar o desenvolvimento de atividades sistematizadas em
tecnovigilancia;

XI. manter articulagdo técnica permanente com o Grupo Técnico de Correlatos da Ditep/CVS,
com os Grupos Técnicos da Divisdo de Servigos de Saude - Sersa/CVS e com outros Grupos
Técnicos deste 6rgdo, bem como articular-se com as instancias técnicas da Coordenadoria de
Controle de Doencas, e de outras Coordenadorias, desta Secretaria de Estado da Saude, para
a melhor execucgdo de suas atribuigoes;

XII. manter articulagdo constante com érgdos das Administracbes Federal, Estadual e
Municipal, que desenvolvam atividades de vigilancia sanitaria, inclusive de tecnovigilancia,
bem como que desenvolvam atividades de normalizacdo, metrologia e qualificacao industrial;
com entidades representativas de estabelecimentos de salde e, quando se fizer necessario,
com entidades representativas do segmento de produtos para a saldde, para a melhor
execugao de suas atribuicdes;

XIII. manter articulagdo constante com os conselhos e associagdes cientificas representativas
das categorias de profissionais de salde de que trata a Resolugdo CNS n.° 287, de 8-10-98, do
Conselho Nacional de Saude, em especial com os érgdos e entidades representativas de
médicos, cirurgides-dentistas, enfermeiros e farmacéuticos, para a melhor execucao de suas
atribuicOes;

XIV. identificar e monitorar a presencga, no mercado, de equipamentos, de produtos de
diagndsticos de uso in vitro e de materiais de uso em salde tecnologicamente obsoletos que
comprometam a sua segurancga e eficacia, adotando-se providéncias pertinentes visando
proteger a saude publica, e

XV. esclarecer a opinido publica sobre as atividades do Centro de Vigilancia Sanitaria, dentro
de sua area de atuacgdo, e sobre fatos referentes a protecdo da saude individual ou coletiva
que envolvam as agdes em tecnovigilancia.

§ Unico. O Nucleo de Tecnovigilancia do CVS, no dmbito do Estado, investigara ou, se for o
caso, encaminhara as providéncias solicitadas pela Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa/MS
como decorréncia da agao dessa unidade no monitoramento das atividades internacionais



desenvolvidas no campo da tecnovigilancia.

Da Notificacao de Suspeita de Desvio de Qualidade ou Suspeita de Evento Adverso a Produto
para a Saude

Art. 59, Cabe o relato, a autoridade sanitaria competente, de qualquer desvio de qualidade ou
manifestacao clinica suspeita de ser um evento adverso a produto para a saude, a:

I. profissionais de salde, em especial os profissionais elencados na Resolugdo CNS n.° 287, de
8 de outubro de 1998, que trabalham em estabelecimentos de salde nos quais se da o
processo de diagnostico, de terapia, de reabilitagdo e de acompanhamento clinico de
pacientes;

I1. profissionais responsaveis pela manutengdo e ou pelo acondicionamento de produtos para a
salde, bem como administradores de estabelecimentos de salde, e

III. profissionais que trabalham nos estabelecimentos que fabricam, distribuem, armazenam,
transportam, importam e comercializam produtos para a salde, em especial farmacéuticos.

§ Unico. Os profissionais de salde de que trata a Resolucdo CNS n.© 287, de 8-10-98, aludidos
no inciso I deste artigo sdao os seguintes:

a) assistentes sociais; b) bidlogos; c) biomédicos; d) profissionais de educacao fisica; €)
enfermeiros; f) farmacéuticos; g) fisioterapeutas; h) fonoaudidlogos; i) médicos; j)
nutricionistas; |) cirurgides-dentistas (odontoélogos); m) psicélogos, e n) terapeutas
ocupacionais.

Art. 69, Os estabelecimentos de salde deverdo relatar a autoridade sanitadria competente as
circunstancias que os levam a deixar de adquirir produtos para a saude em face de suspeita ou
deteccao de falhas de seguranca nestes produtos.

Art. 790, Os estabelecimentos que fabricam, distribuem, armazenam, transportam, importam e
comercializam produtos para a salde aos quais for comunicada a ocorréncia de desvio de
qualidade ou manifestagao clinica suspeita de ser um evento adverso a produto para a saude,
deverdo notificar, imediatamente, o fato a autoridade sanitaria competente.

Art. 89, A escassez de dados ndo devera se constituir em impedimento para o
encaminhamento da notificacao de desvio de qualidade ou suspeita de evento adverso a
produto para a saude, a autoridade sanitaria competente, de que trata os artigos 59, 6 e 7°
desta Portaria.

Art. 99, Para a notificacdo de desvio de qualidade ou suspeita de evento adverso a produto
para a saude devera ser preenchido o modelo de formulario denominado Notificagdo em
Tecnovigilancia, adotado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa/MS, conforme
Anexo 1.

§ 10, A fim de propiciar a analise acurada da notificagdo de suspeita de evento adverso a
produto para a salide, é de extrema importancia preencher, nos campos pertinentes do
formulario, o conjunto de informacgdes obtidas.

§ 29, No caso de notificagdo de desvio de qualidade de produto para a salde, preencher, nos
campos pertinentes do formulario, o conjunto de observagdes e de informagdes obtidas, a fim
de propiciar a investigacao eficaz do relatado.

Art. 10. O autor de estudo publicado sobre eventos adversos a produtos para a salde graves e
ou inesperados, ou, ainda, que envolvam ébitos de pacientes, ocorridos no territério do
Estado, devera encaminhar a cépia do artigo cientifico ao Centro de Vigilancia Sanitaria em até
30 (trinta) dias corridos apds a sua publicagdo.

Art. 11. Devera ser garantido o carater confidencial das notificagbes envolvendo os produtos
para a saude.

Do Fluxo da Notificacao de Desvio de Qualidade ou Suspeita de Evento Adverso a Produto para
a Saude



Art. 12. Na pagina do Centro de Vigilancia Sanitaria na Internet sera disponibilizado o
formulario de Notificacdo em Tecnovigilancia, de que trata o artigo 9° desta Portaria, nos
seguintes formatos:

I. para preenchimento eletronico, de modo a permitir a notificacdo agil, a autoridade sanitaria
competente, do desvio de qualidade ou suspeita de evento adverso a produto para a saude, e
II. para copia e impressao.

Art. 13. O notificante podera protocolar o formulario Notificagdo em Tecnovigilancia
diretamente no protocolo do Centro de Vigildncia Sanitaria, no seguinte endereco:
Av. Dr. Arnaldo, 351, Anexo III, 3° andar, Cerqueira César, Sdo Paulo - SP. CEP: 01246-000.

§ Unico. O notificante podera enviar pelo correio o formulario Notificagdo em Tecnovigilancia
desde que ndo se trate de evento adverso grave e ou inesperado ou, ainda, que envolva ébito
de paciente.

Art. 14. Os eventos adversos graves e ou inesperados ou, ainda, que envolvam dbitos de
pacientes deverdo ser notificados através de meios ageis de comunicacdo, tais como:

I. preenchimento do formulario eletrénico;

II. formulario preenchido enviado por correio eletrénico para o enderego
tecnovigilancia@cvs.saude.sp.gov.br, e

ITII. no caso de estabelecimento de salide que ndo conte com acesso a Internet, o formulario
preenchido enviado por fax para o nimero (11) 30654735.

Do Processo de Trabalho do Nucleo de Tecnovigilancia do CVS

Art. 15. O Nucleo de Tecnovigilancia do CVS, sem prejuizo da divisdo interna de trabalho que
vier a ser estabelecida pelo Coordenador do Nucleo, se caracterizara por manter dindmica de
funcionamento que privilegiara o processo de trabalho em equipe.

Das Prioridades em Tecnovigilancia

Art. 16. O Centro de Vigilancia Sanitaria, no que se refere a programacdo em tecnovigilancia,
permanentemente priorizara:

I - estimular o desenvolvimento das atividades de tecnovigildncia nos hospitais instalados no
Estado, publicos ou privados, vinculados ou ndo ao Sistema Unico de Saude - SUS, bem como
nos estabelecimentos de assisténcia a salde de natureza ambulatorial;

IT - buscar sensibilizar e estimular, por todas as formas e meios, a notificagdo de desvio de
qualidade ou suspeita de evento adverso relacionado a equipamentos, produtos de
diagndsticos de uso in vitro e materiais de uso em salde, especialmente aqueles produtos que
expdem a risco a saude e a vida de pacientes e usuarios, pelos seguintes profissionais:

a) profissionais de salde, principalmente o médico, o cirurgido-dentista, o enfermeiro e o
farmacéutico;

b) profissionais responsaveis pela manutencdo e ou pelo acondicionamento destes produtos, e
c) administradores de estabelecimentos de salde;

III. promover a execucao de programas de treinamento de profissionais de salde, em
particular de componentes de equipes de drgdos de vigildncia sanitaria regionais e municipais
propiciando, assim, a incorporacdo de atividades sistematizadas em tecnovigilancia a pratica
destas equipes;

IV. elaborar informes técnicos periddicos e publicagdes institucionais, relacionados com o
campo de atuagdo em tecnovigilancia, visando disseminar informagdes atualizadas para
profissionais de saude, profissionais responsaveis pela manutencdo e ou pelo
acondicionamento destes produtos e, ainda, administradores de estabelecimentos de salde;
V. manter articulagdo constante com os conselhos e associagdes cientificas de profissionais de
salide, em especial com os 6rgdos e entidades representativas de médicos, cirurgiées-
dentistas, enfermeiros e farmacéuticos, objetivando dirimir dlvidas sobre fluxo de notificagao,
sensibilizar os profissionais de saude e outros.

Das Disposicoes Finais

Art. 17. A notificacdo de desvio da qualidade de produto para a salde sera investigada em
todos os seus detalhes, e, uma vez comprovada ou descartada a ocorréncia, sera adotada a



medida técnico-administrativa ou o encaminhamento pertinente.

Art. 18. No caso de instituicdao de pesquisa, localizada no Estado, que esteja desenvolvendo
pesquisa com produto para a salde devera ser observado:

I. a ciéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa/MS sobre o desenvolvimento
da pesquisa, em conformidade com os termos da Resolugao CNS n© 196, de 10-10-96, do
Conselho Nacional de Saude;

II. a ocorréncia de evento adverso grave, ou que envolva 6bito, devera ser comunicada, pelo
Conselho de Etica em Pesquisa - CEP e pelo pesquisador responsével, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa/MS e ao Conselho Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, do
Conselho Nacional de Saude, em conformidade com legislacdo aplicavel a espécie e com os
termos gerais da Resolugcao CNS n° 196, de 10-10-96, que trata de pesquisa envolvendo seres
humanos.

Art. 19. O Coordenador do Nucleo de Tecnovigilancia, ouvida a direcao da Divisao de Produtos
Relacionados a Saude deste 6rgao, solucionara eventuais pendéncias que decorram de
circunstancias imprevisiveis, relevantes e pouco freqlientes relacionadas ao fluxo e ao
encaminhamento de notificacdes de desvios de qualidade ou suspeitas de eventos adversos a
produtos para a saude.

Das Disposi¢des Transitorias

Art. 20. O Centro de Vigilancia Sanitaria esta ultimando a elaboragao de:

I. formulario eletrénico de Notificacdo em Tecnovigilancia, e

II. formulario de Notificagdo em Tecnovigilancia, a fim de disponibiliza-lo na Internet para
copia e impressao.

Art. 21. O descumprimento dos termos desta Portaria pelos estabelecimentos de que trata os
artigos 6° e 79; a ndo notificagdo de ocorréncia de evento adverso a produto para a salde
grave, ou que envolva ébito de paciente, e, ainda, o descumprimento dos artigos 10 e 18,
caracterizam infracdo a legislacdo sanitaria vigente;

Art. 22. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

(*) Anexo disponivel no DOE de 02/07/05



