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INTRODUCAO E OBJETIVO

Segundo a ANVISA , a tecnovigilancia é 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¢do de medidas que garantam a prote¢do e a promogéo da salde
da populagdo, sendo também instituida como um dos pilares do Nucleo de Seguranca, no Laboratério de Saude Publica do Estado
da Bahia (LACEN/BA) o foco sdo os produtos de salde que apresentem suspeita de desvio de qualidade ou qualquer outra pratica
suspeita que possa levar a um dano ao usuario e/ou gere algum problema de saude publica.

Objetivo: Apresentar sistematica efetiva adotada no LACEN/BA para o monitoramento da qualidade e segurangca no uso dos
produtos sob vigilancia sanitaria, adotando estratégias para a identificagdo, notificagdo de incidentes, eventos adversos, queixas
técnicas , bem como a investigacéo de ocorréncias e adogdo de medidas para gerenciar o impacto nos servigos prestados.

MATERIAIS E METODO

O processo foi padronizado e documentado, incorporando sistemética para gerenciamento de alertas técnicos e comunicagdo de
gueixas técnicas. Os alertas sdo gerenciados através de consultas semanais ao site do NOTIVISA, devidamente registradas em
planilhas eletrdnicas. Quando da deteccdo de um alerta pertinente aos produtos e ou equipamentos utilizados, imediatamente um
registro de N&o conformidade é emitido através de um Software de Gestdo para a devida investigagdo interna e se preciso a
retificacéo da resultado. As queixas técnicas quando identificadas seguem um fluxo criterioso de investigacdo visando a distingao

de falhas no processos ou realmente nos produtos, seguindo o fluxo através da notificagdo e investigacdo de Nao conformidades
e a comunicacgao ao NOTIVISA.
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RESULTADOS E CONCLUSAO

Através da busca ativa no site da ANVISA <http://antigo.anvisa.gov.br/alertas>, entre 01/08/2022 a 10/08/2023, foram sinalizados
298 alertas técnicos especificos para laboratérios clinicos, onde 7 alertas aplicaveis aos produtos utilizados pelo LACEN, que
cumpriu as recomendagcdes do fabricante, minimizando o risco do impacto aos pacientes.

Com a implantacdo da rotina, detectamos o envio de comunicacéo de desvios da qualidade encaminhado pelo proprio fabricante
ou fornecedor, seguindo o0 mesmo rito da busca ativa dos alertas, avaliando a pertinéncia e aplicacdo da notificacdo ao Laboratério.
Com integracdo dos dados aliados a sensibilizacdo e incentivo da participagdo dos profissionais em relacdo aos registros dos
desvios de qualidades encontrados, fortalecemos a gestédo da tecnovigilancia, incluindo o processo como pilar na seguranga do
paciente, assegurando a efetividade da comunicacéo entre as partes interessadas, fortalecendo quando necessario, que as agdes

acontecam em tempo oportuno para comunicar e ou impedir o impacto dos desvios dos produtos nos resultados dos exames de
vigilancia laboratorial.
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