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Entidades de Fiscalizacao do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUGAO CFM N° 2.318, DE 11 DE AGOSTO DE 2022

Disciplina a prescricdo de materiais implantaveis, orteses e proteses, determina arbitragem de especialista
quando houver conflito e estabelece normas para a utilizagdo de materiais de implante. Revoga as Resolugdes
CFM n° 1.804/2006 e n° 1.956/2010.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes que Ihe confere a Lei n° 3.268
de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045 de 19 de julho de 1958, alterado pelo
Decreto n® 10.911 de 22 de dezembro de 2021, pela Lei n® 12.842 de 10 de julho de 2013, e pelo Decreto n°
8.516 de 10 de setembro de 2015, e

CONSIDERANDO que o médico deve, em beneficio do seu paciente, agir com o maximo de zelo
e 0 melhor de sua capacidade;

CONSIDERANDO que o médico nao pode renunciar a sua liberdade profissional, evitando que
quaisquer restricdes ou imposigcdes prejudiquem a eficacia e a corregao de seu trabalho;

CONSIDERANDO que, para tal, deve aprimorar-se continuamente quanto aos seus
conhecimentos técnicos e ao progresso da ciéncia médica;

CONSIDERANDO que é dever do médico utilizar todos os meios disponiveis de diagndstico e
tratamento a seu alcance em favor do paciente;

CONSIDERANDO que é direito do médico indicar o procedimento adequado ao paciente,
observadas as praticas reconhecidamente aceitas e respeitadas as normas legais vigentes no pais;

CONSIDERANDO que a Resolu¢ao CFM n° 1.614/2001 disciplina a funcao de auditoria médica;

CONSIDERANDO que é imperiosa a garantia de acesso aos médicos e, por conseguinte, aos
pacientes, da evolugéo tecnoldgica comprovada cientificamente e liberada para uso no pais;

CONSIDERANDO que o atual modelo de comercializagao, distribuicao e utilizagao dos implantes
de uso médico pode colocar em risco a seguranca e o sucesso dos resultados dos procedimentos nos quais
s&o empregados;

CONSIDERANDO o uso crescente, diversificado e generalizado desses materiais em todo o
territério nacional, por diversas especialidades;

CONSIDERANDO que é necessario oferecer, tanto aos médicos quanto aos pacientes, uma
possibilidade tangivel e inequivoca de conhecer o implante utilizado e sua origem - €, em caso de falhas, poder
identifica-lo;

CONSIDERANDO que é vedado ao médico obter qualquer forma de lucro ou vantagem pela
comercializagdo de medicamentos, orteses, proteses, materiais especiais ou artigos implantaveis de qualquer
natureza, cuja compra decorra de influéncia direta em virtude de sua atividade profissional;

CONSIDERANDO que reconhecidamente ha conflitos de ordens diversas entre médicos
assistentes e operadoras de planos de saude, como também instituicbes publicas da area, quando da
indicagao para uso de orteses, proteses e materiais implantaveis;

CONSIDERANDO a necessidade de declaragado de conflito de interesses na area de pesquisa,
produgéo cientifica e educagao continuada para maior transparéncia e imparcialidade na atividade profissional;
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CONSIDERANDO que deve ser respeitado o direito do paciente em receber informagdes quanto
ao seu diagndstico, prognoéstico, riscos e objetivos do tratamento, salvo quando a comunicagao direta possa lhe
provocar dano, devendo, nesse caso, ser feita a seu representante legal;

CONSIDERANDO que o uso correto de Orteses, préteses e materiais implantaveis requer
treinamento adequado por parte do médico assistente, e, a medida em que avangos ocorrem em todas as
especialidades, com extraordinario crescimento tecnoldgico, um elevado nimero de novos métodos surgem;

CONSIDERANDO que alguns desses métodos representam situagdes inovadoras e que outros,
como resultado da modernizagdo, substituem antigos implantes, redundando em numero elevado de
apresentagdes e de fabricantes, tanto nacionais quanto estrangeiros, cujo mercado continuara em franco
crescimento, resolve:

Art. 1° Todos os implantes terdo seu uso sob a responsabilidade do diretor técnico das
instituicbes hospitalares, cuja autoridade podera ser delegada a outro médico mediante expediente interno.

§1° A responsabilidade prevista no caput deste artigo € extensiva aos médicos que indicam e
realizam os procedimentos de colocagao dos implantes;

§2° Ao médico assistente, responsavel direto pelo procedimento, cabe a obrigagdo de comunicar
ao diretor técnico quaisquer defeitos ou falhas na qualidade do produto ou em seu instrumental de implante.

Art. 2° Cabe ao médico assistente determinar as caracteristicas das orteses, préteses e materiais
especiais implantaveis bem como o instrumental compativel com o seu treinamento necessario e adequado a
execugao do procedimento.

Art. 3° O médico assistente requisitante deve justificar clinicamente a sua indicagcdo, observadas
as praticas cientificamente reconhecidas e as legislagdes vigentes no pais.

Art. 4° E vedado ao médico assistente requisitante exigir fornecedor ou marca comercial
exclusivos.

Paragrafo unico. Caso o implante seja produzido por poucos ou um unico fabricante, cabe ao
médico assistente justificar sua indicagao.

Art. 5° Com o fito de bem desempenhar a fungao, o médico por ela responsavel tomara por base
as normas/regras listadas no Manual de Boas Praticas de Recepgao de Materiais de Implante em Centro de
Materiais, em conformidade com a Anvisa/MS e legislagdo vigente, devendo recusar os materiais que nelas
nao se enquadrarem.

Art. 6° As autorizagbes ou negativas do médico auditor devem ser acompanhadas de parecer
identificado com o seu nome e nimero de inscrigdo no Conselho Regional de Medicina do médico responsavel
por elas.

§ 1° O parecer, além da identificagdo prevista no caput, devera conter a citagdo expressa da
doutrina que fundamentou a negativa em questao;

§ 2° O parecer devera ser disponibilizado na sua integralidade ao médico assistente e ao
paciente.

Art. 7° As etiquetas de identificagdo dos produtos, que deverao conter os dados completos de
fabricagdo bem como a declaracdo de origem firmada pelo distribuidor corresponséavel por eles, passarao a
fazer parte obrigatoria do prontuario do paciente, onde ficardo arquivadas pelo tempo legal exigido.

Art. 8° O médico assistente requisitante, quando julgar inadequado ou deficiente o material
implantavel, ou o instrumental disponibilizado, e quando n&o possuir treinamento adequado para sua utilizagao,
pode recusa-los e oferecer a operadora ou instituicdo publica pelo menos trés marcas de produtos de
fabricantes diferentes, quando disponiveis, desde que regularizados pela Anvisa e que atendam as
caracteristicas previamente especificadas.

Paragrafo unico. Nessa circunstancia, a recusa deve ser documentada e, se o motivo for a
deficiéncia ou o defeito material, a documentagéo deve ser encaminhada pelo médico assistente ou pelo diretor
técnico da instituicao hospitalar diretamente a Anvisa, para as providéncias cabiveis.

Art. 9° Caso persista a divergéncia entre o médico assistente requisitante e a operadora ou
instituicdo publica, devera, de comum acordo, ser escolhido um médico especialista na area para a decisao.

§ 1° Essa decisdo n&o devera ultrapassar o prazo de cinco dias uteis, contados a partir do
conhecimento do responsavel pela arbitragem;
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§ 2° Nos casos de urgéncia e emergéncia, a nao realizagdo da arbitragem, por impossibilidade do
auditor, ndo impedira a execugdo do procedimento pelo profissional assistente, podendo a regulagdo arbitral
ocorrer posteriormente ao ato cirlrgico;

§ 3° O médico que atua como arbitro, devera ser membro integrante da camara técnica ou
detentor de RQE da sociedade da especialidade em questdo e/ou da camara arbitral, prevista em normativa da
ANS, e ter direito a remuneragdo como previsto no CEM.

Art. 10 Esta resolugédo entra em vigor na data de sua publicagdo e revoga a Resolugdo CFM n°
1.804/2006 publicada no D.O.U. de 20 dezembro de 2006, Sec¢éo 1, p. 158, a retificagdo publicada no D.O.U.
de 13 fevereiro de 2007, Segéo 1, p. 81, e a Resolugdo CFM n° 1.956/2010 publicada no D.O.U. de 25 de
outubro de 2010, Segao 1, p. 126.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO
Presidente do Conselho

DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO
Secretaria-Geral

ANEXO

MANUAL DE BOAS PRATICAS DE RECEPCAO DE
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Disposigbes gerais
1.1 - Introdugéo

Este manual estabelece os principios minimos para a implementagdo dos processos de
recebimento, conferéncia, aceitacdo e controle de produtos para a saude de uso cirirgico em instituicdes
médico-hospitalares, inclusive os produtos fornecidos em consignacdo mercantii ou por empréstimo.
Estabelece, ainda, as prescri¢gdes para a elaboragédo do regulamento do centro de materiais da instituicdo, do
cadastro de fornecedores e do cadastro de materiais implantaveis, e define os procedimentos administrativos e
operacionais no centro de materiais e no centro cirurgico.

Além disso, define as praticas de recebimento e controle de qualidade para a aceitagdo dos
materiais implantaveis e demais produtos para a saude de uso cirurgico, desde o momento de sua recepgao
pelos centros de materiais até sua utilizagdo nos centros cirdrgicos. Estabelece, por fim, as prescricées para a
notificacao dos eventos adversos.

1.2 - Abrangéncia
1.2.1 - Instituicdes abrangidas

Os processos de recebimento, conferéncia, aceitagcao e controle de produtos para a saude de uso
cirdrgico, tratados neste documento, sao direcionados/orientados para as instituicdes meédico-hospitalares,
publicas ou privadas, que realizem quaisquer tipos de procedimentos cirurgicos, de qualquer porte, em territorio
nacional.

1.2.2 - Produtos abrangidos

Este documento abrange os produtos para a saude de uso cirlrgico: os materiais e artigos
implantaveis, os equipamentos de terapia, os equipamentos de apoio médico-hospitalar, os materiais e artigos
de apoio médico-hospitalar, os equipamentos de diagndstico, os materiais e artigos descartaveis, e os produtos
para diagnostico de uso in vitro, estéreis ou néo estéreis.

1.3 - Objetivos

Assegurar que os produtos para a saude de uso cirurgico atendam a legislagédo, as normas e aos
regulamentos técnicos;

Viabilizar o controle das condigbes seguras de uso e integridade da embalagem dos produtos
implantaveis, estéreis e ndo estéreis;

Coibir as praticas comerciais e de distribuicdo inconformes com a legislagdo e/ou com as
resolugdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Anvisa/MS e do Ministério da Saude/MS;

Promover aumento da seguranga das instituigdes médico-hospitalares, dos profissionais de saude
e, principalmente, dos pacientes;

Assegurar a resolubilidade normal dos procedimentos cirurgicos;
Controlar a ocorréncias dos eventos adversos;

Implementar uma pratica eficaz de controle dos produtos para a saude de uso cirurgico, apds o
registro, e possibilitar um controle mais efetivo do mercado.

1.4 - Defini¢cdes
1.4.1 - Centro de materiais

O centro de materiais compreende as areas da instituicido que participam, em todas ou em
alguma fase, do fluxo dos produtos para a saude de uso cirdrgico (materiais e artigos implantaveis,
equipamentos, e materiais e artigos médico-hospitalares de uso cirurgico, inclusive ferramental e instrumental
cirurgicos, estéreis e ndo estéreis). As fases sao: recebimento, conferéncia, aceitagao e controle, cadastros dos
fornecedores e materiais implantaveis, estoque, processamento do material ndo estéril, controle do inventario
fisico e de sua utilizagdo, controle da documentacgao fiscal, notificacdo das ocorréncias adversas, e devolugao
dos materiais implantaveis e demais produtos para a saude de uso cirurgico, inclusive do ferramental e
instrumental cirargicos e de produtos fornecidos em consignagéo ou por empréstimo.

1.4.2 - Fornecedores

Os fornecedores sdo as empresas (fabricantes, importadoras e/ou distribuidoras) juridicamente
constituidas e autorizadas a comercializar produtos para a saude, como materiais e artigos implantaveis,
equipamentos, materiais e artigos médico-hospitalares, além de instrumental e ferramental cirdrgicos.
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O fornecedor efetivamente vende e entrega os produtos a instituigdo, emitindo a nota fiscal de
venda, de remessa de material em consignacao ou de remessa de material por empréstimo.

1.4.3 - Produtos para a saude

Materiais e artigos implantaveis: sdo os materiais e artigos de uso médico ou odontolégico,
destinados a serem introduzidos total ou parcialmente no organismo humano, ou em orificio do corpo, ou
destinados a substituir uma superficie epitelial ou do olho, por meio de intervencdo médica, permanecendo no
corpo por longo prazo apds o procedimento e sé podendo ser removidos unicamente por intervengéo cirurgica;

Equipamento de terapia: equipamento, aparelho ou instrumento, de uso médico ou odontolégico,
destinado a tratamento de patologias ao se substituir ou modificar a anatomia ou o processo fisioldgico do
organismo humano;

Equipamento de apoio médico-hospitalar: equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico,
odontologico ou laboratorial, destinado a fornecer suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou
cirurgicos;

Materiais e artigos de apoio médico-hospitalar: sdo os materiais e artigos de uso médico,
odontologico ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou
cirurgicos;

Equipamento de diagndstico: equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico, odontoldgico
ou laboratorial, destinado a deteccdo de informagdes do organismo humano para auxilio a procedimento
clinico;

Materiais e artigos descartaveis: sdo os materiais e artigos de uso médico, odontolégico ou
laboratorial, utilizaveis somente uma vez, de forma transitéria ou de curto prazo;

Produtos para diagndstico de uso in vitro: sdo reagentes, instrumentos e sistemas que, em
conjunto com as instrugdes para seu uso, contribuem para efetuar uma determinagdo qualitativa, quantitativa
ou sem quantitativa em uma amostra bioldgica, que néo estejam destinados a cumprir fungao anatdmica, fisica
ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos, e que sejam utilizados
exclusivamente para prover informagdes sobre amostras coletadas do organismo humano. (Anvisa, Ministério
da Saude - Produtos para a saude. Conceitos técnicos. Definicbes de produtos para a saude. pisponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-
definicoes)

5 Regulamento do centro de materiais

A instituicdo devera elaborar o Regulamento do centro de materiais da "Instituicao" (nome da
instituicdo), previamente aprovado pela diretoria e assinado pelo diretor técnico, e disponibiliza-lo aos seus
fornecedores, incluindo as seguintes informagées de funcionamento:

o(s) local(is) para a entrega e retirada dos produtos para a saude de uso cirirgico (materiais de
implante, ferramental e instrumental cirdrgico, equipamentos, materiais e artigos médico-hospitalares de uso
cirurgico, estéreis e ndo estéreis) e respectiva documentacgao fiscal;

os horarios de funcionamento e de atendimento;

o nome do diretor técnico da instituicdo, os numeros dos telefones (codigo de area, telefone e
ramal) e os correios eletronicos ("e-mail") para contato;

os nomes do responsavel técnico do centro de materiais e de seu substituto, indicados
formalmente pela diretoria da instituicdo os numeros dos telefones (cédigo de area, telefone e ramal) e os
correios eletrénicos ("e-mail") para contato;

os nomes dos funcionarios do centro de materiais, responsaveis pela recepg¢ao e devolugédo dos
materiais, artigos implantaveis e demais produtos para a saude de uso cirurgico, estéreis e ndo estéreis, e pela
documentacgao fiscal, além dos numeros dos telefones (codigo de area, telefone e ramal) e os correios
eletrénicos ("e-mail") correspondentes para contato;

as rotinas e os prazos para a entrega dos materiais, artigos implantaveis e demais produtos para
a saude de uso cirurgico, estéreis e nao estéreis, inclusive dos materiais implantaveis e respectivo(s)
instrumental(is) e ferramental(is) cirargicos fornecidos em consignagdo ou por empréstimo. O prazo deve
contemplar o tempo minimo suficiente para a verificagdo e o processamento dos materiais, € demais produtos
para a saude, solicitados para uma cirurgia especifica previamente marcada;

as condigbes de recepcgao e as rotinas do processamento dos materiais implantaveis e demais
produtos para a saude de uso cirurgico ndo estéreis (embalagem, transporte, lavagem, desinfecgao,
esterilizagao, estocagem, controle do prazo de esterilizagao, identificagdo e transporte ao centro cirurgico);
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as condigdes, rotinas e prazos para a entrega da documentacao fiscal;

a rotina para a devolugado, ao fornecedor, dos materiais implantaveis e demais produtos para a
saude de uso cirurgico. A retirada deve ser informada com antecedéncia suficiente para a emissdo da
respectiva nota fiscal de remessa de devolugdo do material pela instituicdo (manter as descrigdes,
especificagdes e valores dos produtos discriminados na nota fiscal de venda ou de remessa em consignagao
ou por empréstimo);

a rotina para a recusa do recebimento de materiais implantaveis e demais produtos para a saude
de uso cirurgico, em vista da ndo conformidade do material e/ou da embalagem, do registro da ocorréncia, da
ciéncia ao responsavel técnico do centro de materiais e ao diretor técnico da instituicdo, ou da notificagcdo ao
fornecedor e a Anvisa/MS, caso necessario;

os procedimentos e a periodicidade da realizagdo do inventario fisico e a definicdo da forma da
notificagdo prévia dos fornecedores interessados e do periodo de antecedéncia;

os procedimentos para os registros de dano, extravio, furto e roubo dos produtos para a saude,
estocados ou em processamento;

a rotina da verificagdo e do registro de ocorréncias com materiais permanentes (danos ou
problemas com os materiais consignados);

a rotina para o recebimento e registro das reclamagdes ou das ocorréncias com os produtos para
a saude de uso cirurgico: data do recebimento da reclamacédo, natureza da reclamagédo, procedimentos de
investigacao para a confirmagéo da causa da reclamagao, cadastro do resultado da investigagdo, comunicagao
ao responsavel do centro de materiais e ao diretor técnico da instituicdo, resposta ao reclamante,
procedimentos para a implementagdo de agbes corretivas e/ou preventivas e notificagao a Anvisa/MS ou as
autoridades competentes;

a rotina para o recebimento e registro das reclamagdes ou das ocorréncias com as atividades de
distribuicao (fornecedor) dos produtos para a saude de uso cirurgico: data do recebimento da reclamacgao,
natureza da reclamacéo, procedimentos de investigacdo para a confirmagao da causa da reclamacao, cadastro
do resultado da investigagdo, comunicagdo ao responsavel do centro de materiais e ao diretor técnico da
instituicdo, notificagdo ao fornecedor, procedimentos e prazos para a defesa do fornecedor, resposta ao
reclamante, procedimentos para a implementagdo de agdes corretivas e/ou preventivas e notificacdo a
Anvisa/MS ou as autoridades competentes;

a rotina de verificagdo e controle do prazo de validade e/ou de esterilizagao dos produtos para a
saude de uso cirurgico estocados, do registro de ocorréncias de produtos fora do prazo e dos procedimentos
para devolugao ou descarte;

a rotina de verificagdo e de controle dos produtos para a saude de uso cirdrgico estocados, com
registro ndo renovado ou retirados do mercado pela Anvisa/MS, e dos procedimentos para sua devolugao ou
descarte;

a rotina do registro das reclamacgdes do fornecedor;

a rotina para a formalizagdo da recusa de continuidade de fornecimento pelo distribuidor a
instituicdo (por escrito);

a rotina da autorizagdo de recepg¢ao, recebimento e controle dos produtos para a salude de uso
cirurgico doados pelo fornecedor ou fabricante;

a rotina da autorizagdo do recebimento, da conferéncia, da aceitagdo e do controle dos materiais
implantaveis e demais produtos para a saude de uso cirdrgico com registro provisorio, liberados para pesquisa
clinica em seres humanos (protocolo de pesquisa clinica e termo de consentimento livre e esclarecido,
aprovados pela Comissdo de Etica em Pesquisa e pela Conep/MS, conforme RCNS n° 196, de 10 de outubro
de 1996);

a rotina de controle dos materiais implantaveis e demais produtos para a saude de uso cirurgico,
ndo descartaveis ou consumiveis, abertos (embalagem violada) ou danificados (tentativa de implante
malsucedida) durante a cirurgia e ndo implantados ou utilizados;

a forma de controle do uso do material consignado, da documentagao fiscal e financeira, dos
critérios e de pagamento aos fornecedores;

a rotina para a autorizagédo dos técnicos de instrumentagao cirirgica terceirizados, funcionarios ou
prestadores de servigos vinculados a fornecedores, através de termo ou acordo, por escrito, da prestacdo de
servicos entre o fornecedor e a instituicdo. Sdo procedimentos para a admissdo e cadastramento do
instrumentador: a verificagao e arquivamento da copia do certificado de conclusédo de curso de instrumentagao
cirargica em nivel técnico, de diploma de curso de auxiliar ou de técnico de enfermagem com especializagédo
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em instrumentagao cirlrgica, e copia do contrato entre o fornecedor e o instrumentador. Deve-se protocolar a
entrega do regulamento do centro de materiais, do centro cirdrgico e dos outros documentos da instituicdo ao
instrumentador, informando as rotinas e procedimentos autorizados, os limites legais, éticos e regulamentares.
Igualmente, verificar mensalmente o pagamento das obrigagbes trabalhistas pelo fornecedor ou
instrumentador. Os produtos estéreis e ndo estéreis deverdo ser entregues separadamente no setor de
recebimento do centro de materiais, em conformidade com a legislacdo em vigor, com a RDC n°® 59, de 27 de
junho de 2000, da Anvisa/MS, com as resolu¢cdes complementares ou substitutivas, com as normas técnicas
(ABNT ou ISO) pertinentes e com o proprio regulamento do centro de materiais.

3. Recepcgao de produtos para a saude de uso cirurgico

A instituicdo devera estabelecer e manter atualizado um sistema de cadastro, fisico ou
informatizado, dos fornecedores e dos materiais implantaveis, e um sistema de recebimento, conferéncia,
aceitacao e controle dos materiais para a saude de uso cirurgico no centro de materiais € no centro cirurgico.

3.1. - Cadastro dos fornecedores

O centro de materiais deve implantar um sistema de cadastro de fornecedores, fisico ou
informatizado, com os seguintes dados:

nome da empresa fornecedora (razao social, nome fantasia e/ou sigla);
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ;

inscrigao estadual,

endereco completo;

cadigo de enderegamento postal - CEP;

dados de contato (telefones, e correio eletrénico);

responsavel(eis) pelo atendimento, entrega e retirada (nomes completos e nimeros dos telefones
do escritério e/ou do celular);

controle do recebimento e ciéncia do Regulamento do Centro de Materiais da "Instituicdo"
(protocolo de entrega incluindo o nome completo do recebedor, a assinatura, o local e a data);

copia do alvara de funcionamento (poder publico municipal); verificar atividades autorizadas.
3.2 - Cadastro de materiais implantaveis

O centro de materiais deve estabelecer um sistema de cadastro de materiais implantaveis, fisico
ou informatizado, com os seguintes dados:

3.2.1 - Identificagao técnica:

nome comercial do produto, da familia (ex.: placa de auto compressdo) ou do sistema
(ex.:protese total do quadril);

modelo comercial do produto (no caso de familia de produto, informar cada modelo do produto;
no caso de sistema, informar cada componente que compde o sistema);

numero de série ou identificagdo de cada modelo ou parte;
numero de registro do produto no Ministério da Saude/MS;
data de validade do registro;

classificagdo de risco do produto - regra de classificacao;
classificagao de risco do produto - classe de enquadramento

identificacao da empresa fabricante ou do importador (empresa responsavel pelo registro junto ao
Ministério da Saude) - raz&o social, nome fantasia e marca;

CNPJ da empresa fabricante nacional ou do importador;
pais de fabricagdo do produto (origem);

copia do registro do produto ou da familia de produtos do Ministério da Saude, no qual deve
constar o nome da empresa responsavel (fabricante nacional ou importador/distribuidor), a autorizagdo, o nome
técnico do produto, o nimero do processo, o nome comercial do produto, o local da fabricagdo, o(s) modelo(s)
do produto, a classe de registro e a(s) peticado(bes);
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os dados do fabricante estrangeiro (raz&do social, nome fantasia, marca e endereco), solicitando
as informagdes ao fornecedor. A identificagdo do produto deve estar em conformidade com a publicada no
Diario Oficial da Unido e com a constante no banco de dados do Centro Nacional de Tecnovigilancia da
Anvisa/MS.

3.2.2 - Identificagao do fabricante (material de fabricagdo nacional)

razdo social, nome fantasia, marca ou sigla, nimeros de registro no CNPJ, inscricdo estadual e
enderego completo;

copia da Autorizagdo de Funcionamento (numero) e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao - CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar os prazos de validade;

copia do edital publicado no Diario Oficial da Unido. Verificar a referéncia do tipo de implante, da
marca e do modelo.

3.2.3 - Identificagédo do importador (produto de fabricagéo estrangeira)
razdo social, nome fantasia ou sigla, CNPJ e enderecgo do importador;
alvara de funcionamento do importador (poder publico municipal);

copia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF, fornecido pela Anvisa/MS. Verificar
0 prazo de validade;

copia do registro do produto ou da familia de produtos do Ministério da Saude. Verificar a citagéo
especifica do material recebido, a descrigdo e o prazo de validade do registro, e a sua correspondéncia com o
material entregue;

copia do edital publicado no Diario Oficial da Unido. Verificar a citacdo especifica do material
recebido e o prazo de validade do registro.

Verificar a documentagdo comprobatéria no primeiro recebimento de um material implantavel e
anotar a data de validade do registro. Verificar, também, quando da renovacao. Caso o fornecedor nao
apresente a documentagdo comprobatéria da renovagao do registro, eliminar o cadastro e nao receber o
implante.

3.3 - Recepgéo de produtos para a saude de uso cirlrgico no centro de materiais

O centro de materiais, no momento do recebimento, deve realizar a conferéncia da
documentacgao fiscal, avaliar os produtos e verificar as condigdes das embalagens, acomodacgao e transporte,
conforme a RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS:

conformidade e correspondéncia do material entregue em relagdo ao material discriminado na
documentacgao fiscal, quantidade, tipos, marcas, modelos e numeros dos registros dos implantes no Ministério
da Saude;

condigdes de integridade e inviolabilidade das embalagens;
marcas de esterilizagao e respectivos prazos de validade;

cumprimento do Regulamento do centro de materiais (condi¢des, documentagdo, prazos e
horarios), das resolu¢des da Anvisa/MS e da legislagdo em vigor.

Verificar a correspondéncia do material entregue com o registro constante no cadastro de
materiais implantaveis, identificacdo especifica do produto, descri¢cao técnica e prazo de validade do registro.

Apds a conferéncia do material, caso aceite, encaminhar as notas fiscais, com a assinatura do
funcionario responsavel pela conferéncia, ao setor de controle da documentacao fiscal da instituicao, para
verificagdo quanto a corregao do preenchimento e adequacgéao das informagdes.

Caso nao aceite algum material, registrar a ocorréncia formalmente, por escrito, e informar ao
responsavel técnico do centro de materiais, ao fornecedor, ao setor de controle da documentagao fiscal da
instituicao e ao diretor técnico.

3.3.1 - Verificacao dos produtos estéreis

verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, o niumero do lote, o nimero do registro do
Ministério da Saude, a data ou o prazo de validade do produto e da esterilizagdo, as marcas de esterilizagao,
as condigbes de inviolabilidade da embalagem, os lacres e possiveis danos na embalagem causados por falha
no acondicionamento ou durante o transporte, e o atendimento a RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS;
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conferir o recebimento e adequacgao das cinco etiquetas de identificagdo do material implantavel
com o respectivo codigo de barras.

3.3.2 - Verificagao dos produtos nao estéreis

verificar o nome do fabricante, a marca, o modelo, o numero do lote, o nimero do registro do
Ministério da Saude e a data de validade do produto;

atender as condigbes de embalagem e de transporte referidas na RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS;

verificar a existéncia de embalagem individual e a identificagdo do numero do lote (0 que
possibilita sua rastreabilidade), conforme as resolu¢cdes da Anvisa/MS;

conferir o recebimento e adequacgao das cinco etiquetas de identificacdo do implante com o
respectivo cédigo de barras;

verificar a condigao geral e o estado de limpeza do instrumental e do ferramental cirurgicos.
3.3.3 - Verificagdo da documentacgéo fiscal

Proceder a verificagdo da adequacao das informacdes constantes e da auséncia de rasuras nos
seguintes documentos:

nota fiscal de venda;

nota fiscal de remessa de material em consignacgéo (implantes e consumiveis);
nota fiscal de remessa de material por empréstimo (instrumentais);

recibos.

Receber e arquivar a documentagdo ou, caso constate-se alguma incorregdo, registrar a
ocorréncia formalmente, por escrito, e informar ao fornecedor para as devidas corre¢cdes ou adequagdes, ou ao
responsavel técnico do centro de materiais e ao diretor técnico, caso necessario.

3.4 - Recepgéo de produtos para a saude de uso cirdrgico no centro cirdrgico
3.4.1 - Verificagao dos produtos estéreis

verificar as informagdes da embalagem interna e conferi-las com as da externa, principalmente:
nome do fabricante, marca, modelo, numero de lote, nimero do registro do Ministério da Saude, data ou prazo
de validade do produto e da esterilizagao, marcas de esterilizagao, condigdes de inviolabilidade da embalagem
interna ("blister"), lacres e danos na embalagem;

verificar a existéncia da bula em portugués; informar os cuidados e as limitagbes aos cirurgides,
no caso de novo implante;

inutilizar as embalagens imediatamente apoés sua utilizagédo (final dos procedimentos cirirgicos),
de forma a impossibilitar sua reutilizagao.

3.4.2 - Verificagao dos produtos nao estéreis
verificar as condigbes referidas na RDC n° 59/2000, da Anvisa/MS;
verificar o estado geral e as condi¢gbes de limpeza do instrumental e do ferramental cirurgico;

proceder conforme as rotinas estabelecidas nos regulamentos do centro de materiais e do centro
cirurgico.

Caso constate alguma incorregéo, registrar a ocorréncia formalmente, por escrito, e informar ao
responsavel técnico do centro de materiais, ao setor de controle da documentagéo fiscal da instituicdo e ao
diretor técnico.

4. Etiquetas de identificacdo dos materiais implantaveis

O fornecedor devera entregar cinco etiquetas, numeradas de 1 a 5, com a identificagdo de cada
material ou componente (parte) de sistema implantavel, para fixagao nos seguintes documentos:

etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
etiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente;

etiqgueta niumero 3, na documentagao fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de salde
complementar;
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etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigdo
- RHD);

etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).
5. Consultas, informacgdes e notificagdes

A seguir, sdo relacionados os principais dados de contato para a solicitacdo de informacbes e
orientagdes gerais, ou para consultas e notificagbes da ocorréncia de eventos adversos de produtos para a
saude a Anvisa/MS:

Anvisa - Informagdes sobre empresas, consulta de autorizagao de funcionamento.
Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/.
Anvisa - Informagdes sobre implantes, consulta ao registro nacional de implantes.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-
saude/registro-nacional-de-implantes-rni.

Anvisa, Ministério da Saude - Produtos para a saude.
Conceitos técnicos. Definigdes de produtos para a saude.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/
produtosparasaude/conceitos-e-definicoes.

Anvisa - notificagdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar.

Geréncia Geral de Seguranga Sanitaria de Produtos de Saude Pés-Comercializagdo. Unidade de
Tecnovigilancia. Notificagdes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa. Formulario automatizado, via internet, de
"Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa".

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp.

Anvisa - notificagbes, queixas e denudncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores.

O gerente de risco sanitario hospitalar da instituigido encaminha notificagdo a Anvisa/MS por meio
do Sistema de Informacao de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos
de Saude - Sineps.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa.
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 - Anvisa/MS.

Determina a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos".

Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2000/rdc0059_27_06_2000.pdf.
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