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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL B RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA

MINISTERIO DASAUDE ANEXO [
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MODELO DE FORMULARIO COM NFORM ACOES MINIMAS
PAR AELABORAGAODAS INSTRUCOES ESCRITAS DO
ACONDICIONAMENTO E DE ARMAZENAMENTO DOS
ORGAQS HUMANOS PARA TRANSPLANTES

1. HOSPITAL

1.1 Enderego:

1.2 Telefone:

1.3 Nome do responsivel técnico pela equipe técnica de transplantes:
1.4 Nome dos componentes da equipe técnica:

2. PROCEDIMENTOS
2.1 Deserigiodos p

realizados para acondicionar o orgdo:

22 Desericiodos proced operacionais reali armazenar o drgio:

22 Quantidade e tipo de embak gens uti izadas para cada tipo de orglo:

2.3 Datada esterilizagio da embalagem primaria e da embalagem secundiria, quando couber:

24 Assinatura dores ponsdvel técnico: 2.5 Data da daboragdo das instrugdes inscritas:
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL il R
MINISTERIO DA SAUDE RESOLU CAO DE DIRETORIA COLEGIADA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO 1

FORMULARIO DE ACOMP ANHAMENTO DO
TRANSPORTE DOS ORGAOS HUMANOS PARA
TRANSPLANTES

1. INFORMACOES GERAIS

1.1 Hospital de retirada do 6rgao:

1.2 Telefone do hospital:

1.3 Nome do responsavel técnico pela equipe téenica de transplantes:

1.4 RGCT do doador:

2. INFORMACOES REFERENTES A RETIRADA DO ORGAO

2.1 Identificagdo do érgao:

2.2 Especificacdo da quantidade e lateralidade do 6rgio:

2.3 Data ¢ hora do inicio da isquemia fria | Data: /] | Hora:

2.4 Solugdo de preservacio utilizada:

2.5 Lote, marca e validade da solugdo de preservagao:

Assinatura do responsavel pela informagao: Data:

3. INFORMACOES REFERENTES AO ARMAZENAMENTO DO ORGAO

3.1 Local do amazenamento:

3.2 Data e hora do inicio do armazenamento | Data:  / /| Hora:
3.3 Data e hora prevista para chegada ao Dataa: _ / /| Hora
destino

3.4 Data e hora de saida para oservigo de Data: _ / /| Hora
transplante

Assinatura do responsavel pela informagao: Data:

4. INFORMACOES REFERENTES AO RECEBIMENTO DO ORGAO (a ser preenchido pela

equipe transplantadora e/ou profissional da saide do centro cirlirgico)

4.1 Hospital onde sera realizado o tr

4.2 Data ¢ hora de chegada do 6rgio para Data: /1 Hora:
transplante

4.3 Integridade das embalagens | () adequada () inadequada () outros
4.4 Integridade dos rétulos () adequada () inadequada () outros

4.5 RGCT do receptor:
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MINISTERIO DA SAUDE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO 111

INFORM ACOES MINIMAS QUE DEVEM
CONSTAR NO PLANO DE TRANSPORTE

1. Nome e enderego do contratante e da contratada responséveis pelo transporte;

2. Orientagdes ao motorista em casos de acidentes, incluindo telefones de emergéncia, constantes na
etiqueta de identificagdo da embalagem externa da caixa de transporte, conforme art. 42;

3. Tempo maximo para entrega ao destinatario;
4. Data e hora de saida do 6rgdo do local de origem;

5. Data e hora prevista para chegada do érgio ao local de destino.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL ™
MINISTERIO DA SAUDE RESOLUCAODE DIRETORIA COLEGIADA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO IV

FORMULARIO PARA RELATORIO DE
OCORRENCIA DENAO CONFORMID ADES
1. INFORMACOES GERAIS DA CNT/CNCDO INFORMANTE:

1.1 CNCDO: () Estadual: () Regional

1.2 UF: Nome da Regional:

1.3 Nome do Coordenador da CNT/CNCDO:

1.4 Fone/Fax:

1.5 Data da ocorréncia: / / Municipio/UF da ocorréncia:

1.6 Local da ocorréncia: ( ) hospital () veiculo ( ) outro: descriminar

1.6.1 Se veiculo, qual tipo: () carro (_)avido () moto () veiculo aquaviario
2. NAO- CONFORMIDADES

2.1( ) Abertura acidental da embalagem terciaria durante o transporte

2.2 (_) Exposigdo externa do orgio

2.3 (_) Vazamento da embalagem terciaria

2.4 () Auséncia de identificagoes minimas do conteido da embalagem terciaria

2.5 (_) Rasura na etiqueta de identificagdo

2.6( ) Outros, especificar:

Assinatura do responsavel pela informagao: Data da notificagio:

RESOLUCAO-RDC Nt 67, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2009

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999,
¢ tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° ¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I 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 Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicago:

CAPITULO T

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo 1

Objeto

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os requisitos gerais de tecnovigilancia a serem adotados por
todos os detentores de registro de produtos para a satide sediados em territério nacional.

Art. 2° Para fins desta Resolugdo entende-se como tecnovigilancia o sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saide na fase de pds-comercializagdo, com vistas
a recomendar a adogdo de medidas que garantam a prote¢do ¢ a promogdo da saude da populagdo.

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 ¢ o responsavel legal pelo produto para a satude
registrado em seu nome no Brasil e, como tal, ¢ quem deve responder as autoridades sanitarias sobre
qualquer queixa técnica, evento adverso, situagdo de séria ameaca a satde publica, alerta, a¢do de campo
e demais ocorréncias que representem risco sanitario e que estejam relacionadas aos seus produtos.

Secdo II

Definigdes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

1 - alerta: comunicacdo escrita direcionada aos profissionais de saude, pacientes, usuérios, 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;

II - agdo de campo: agdo 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 saide ja comercializado;

III - 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
situagdes:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 00012009122300086

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



