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Mensagem da
Diretoria

Em 2011, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou a Reso-
lucao da Diretoria Colegiada RDC N° 14, DE 5 DE ABRIL DE 2011. Ela institui o
regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais de uso
em saude para fins de registro e cadastro na ANVISA e adota etiquetas de ras-
treabilidade para produtos implantdveis. Também devem ser disponibilizadas
no minimo 3 (trés) etiquetas para fixagao obrigatdria: no prontudrio clinico, no
documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera a co-
branga. O objetivo é acompanhar o caminho percorrido por um produto do gru-
po de oOrteses, proteses e materiais especiais (OPMEs) da producdo até o destino
final. Com isso, busca-se evitar, principalmente, fraudes e falsificacoes e assegu-
rar a qualidade dos implantes e a seguranca dos pacientes diante da crescente
complexidade dos artigos devido ao desenvolvimento tecnologico.

O controle absoluto sobre OPME também permite a implementagao do chama-
do Alarme de Tecnovigilancia. Ao constatar problema em um item, a instituicao
hospitalar ou operadora de saude pode comunicar o fato a Anvisa que, por sua
vez, emitird um alarme as organiza¢des que possuem artefatos do mesmo fa-
bricante e modelo. Assim, é possivel investigar se € algo isolado ou se abrange
um lote inteiro, podendo resultar num recall. Isso é altamente importante para
garantir o sucesso dos procedimentos sem comprometer a vida de pacientes.

A Unimed do Brasil, por meio da diretoria de Gestao de Saude, busca ser prota-
gonista do conhecimento das cobrangas de OPME no Sistema Unimed e inicia a
campanha Etiqueta de Rastreabilidade, que tem a premissa de abordar a legis-
lagcdo sobre o tema nacionalmente, com énfase na segurancga do paciente.

(O e

Orlando Fittipaldi Junior
Diretor de Gestao de Saude
da Unimed do Brasil
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Campanha
Etiquetas de
Rastreabilidade

1 OBIETIVO

Orientar as Unimeds com relagdo a importancia do acompanhamento da rastreabilidade dos ma-
teriais utilizados nos beneficiarios, como corresponsaveis pelo processo.

2 CONTEXTUALIZAQAO DO TRABALHO

Orteses, proteses e materiais especiais (OPMEs) tém representado, para todas as Unimeds, um valor
expressivo dentro dos custos assistenciais. Além disso, a midia expde com frequéncia o aumento
do numero de fraudes na cadeia produtiva desses produtos médicos.

Existem inumeras legislacoes relacionadas as OPMEs, descritas nesta cartilha, que buscam o maior
controle da utilizagao e do monitoramento da qualidade dos materiais. As cooperativas do Siste-
ma Unimed sdo responsaveis pela liberacao de procedimentos e de Orteses, proteses e materiais
especiais necessarios, tornando-se, portanto, corresponsaveis pelo processo. No entanto, é preciso
conhecer todas as questoes técnicas para adequado atendimento dos seus clientes e atualizacao
continua.

Sendo assim, a Unimed Brasil quer contribuir para esse conhecimento e, consequentemente, para
a qualidade da assisténcia prestada pelo Sistema.

3 CONCEITO DE RASTREABILIDADE DE OPME

De acordo com Manual de Boas Prdticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME) do Ministério da Satde, rastreabilidade ¢ a capacidade de tragar o historico, a aplicagdo ou
a localizacao de um item por meio de informacdes previamente registradas.
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Visando atender as Resolu¢oes RDC n° 59/2008 RDC 14/2011 e CFM N° 1.804/2006, referente a
RASTREABILIDADE DE PRODUTOS MEDICOS IMPLANTI:\VEIS, a Unimed do Brasil (Regulacdo
em Saude) adota medidas juntamente com o Intercambio referente a esta tratativa. Os materiais
implantaveis permanentes de alto e maximo risco deverdo apresentar, de forma complementar,
etiquetas de rastreabilidade nas quais devem constar, em lingua portuguesa, os seguintes
campos conforme modelo abaixo:

Nome ou modelo comercial

Caodigo do produto
ou componente do sistema

N2 lote
Nome do fabricante
Nome do Importador*

N2 registro ANVISA

*campo aplicavel a
produtos importados

As etiquetas de rastreabilidade devem ser apresentadas ao consumidor, preferencialmente, com
seus campos ja preenchidos pelo fabricante ou detentor do registro.

Tém de acompanhar o produto até o consumidor, cabendo ao detentor do registro adotar providén-
cias para que nao sejam extraviadas ou separadas dos produtos.

As rotinas de rastreabilidade envolvem todos os signatdrios do setor, fabricante, importador, distri-
buidores, hospitais e os patrocinadores, sejam publicos e privados. Os itens implantaveis precisam
ter histérico completo, organizado e detalhado, do caminho percorrido até serem implantados no
paciente e processados para controle e pagamento.

As etiquetas de identificagdo e controle sdo fundamentais como documento comprobatério da ori-
gem e aplicacdo do produto (OPMEs). Devem, segundo normas técnicas, fazer parte integrante dos
prontuarios médicos cirurgicos para promover controles minimos de qualidade ajustados as exi-
géncias legais e respeitando os direitos do paciente.

Todos os dispositivos precisam ter etiqueta com informagoes que permitam rastrea-los desde a sua
fabricagao até o consumidor final.

4 OBIJETIVO DA RASTREABILIDADE DE PRODUTOS MEDICOS IMPLANTA-
VEIS SEGUNDO A RESOLUCAO CFM N°1.804/2006

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

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

« Coibir as prdticas comerciais e de distribuicao nao conformes com a legislacao e/ou as resolu-
¢oOes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e do Ministério da Satide (MS)
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- Promover o aumento da seguranca as instituicoes médico-hospitalares, aos profissionais de
saude e, principalmente, aos pacientes

« Assegurar a resolubilidade normal dos procedimentos cirturgicos

- Controlar a ocorréncia dos eventos adversos

- Implementar uma pratica eficaz de controle dos produtos para a satde de uso cirtirgico, apds o
registro, e possibilitar um controle mais efetivo do mercado

ALGUNS EXEMPLOS DE ROTULAGEM DE MATERIAIS IMPLANTAVEIS:

REF LOT

Nome comercial:
Commercial name

Nome Técnico: pT -
Technical name COdIgO de Barra interno

Registro ANVISA n°:

ANVISA Register #

=l

Endereco:

CNPJ:

Telefone:

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
Responsavel técnico:

INDUSTRIA BRASILEIRA

AUT. MS:
CNPJ:

LE.:

Razdo Social:
Enderego:
CEP:

Telefone:
E-mail:

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME:

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model: XXXXX
Caodigo / Code: XXXXX
Lote / Lot: XXXXX
“REGISTRO ANVISA N.°:

Resp. Técn. Legalmente Habilitado:
CREA/ SP:
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5 SEGURANCAE CERTIFICAQZ\O DE OPME SAO DIREITOS DO PACIENTE

A correta gestao OPMEs é importante para garantir seguranga aos pacientes e uma obrigacao legal
das operadoras de saude.

Compete a operadora a adogdao de medidas, no ambito de sua atuacao e/ou de seus prestadores
contratados, para assegurar que todas as etiquetas de rastreabilidade dos dispositivos médicos im-
plantaveis e semi-implantdveis sigam as normas da Anvisa.

Da mesma forma que ela deve fiscalizar as etiquetas dos produtos, o paciente também tem de estar
atento as especificagoes técnicas de sua protese, o que permite rastred-la desde a fabricacao até o
consumidor final. A rastreabilidade possibilita a localizacdao de informagoes sempre que for necessa-
rio investigar eventos adversos identificados durante sua vida util. Trata-se ainda de uma ferramen-
ta de reducao dos riscos ao cliente, 0 que minimiza perdas e custos com eventuais indenizagoes.

A exigéncia da Anvisa vale para todos os produtos médicos implantaveis no corpo de forma per-
manente. As informagoes também devem ser inseridas no prontudrio, em documento entregue ao
paciente e na documentacao fiscal que gera a cobranca do material.

RASTREABILIDADE DE DISPOSITIVOS MEDICOS
IMPLANTAVEIS PARA PACIENTES

E dever do médico informar ao
paciente se hd a necessidade de
dispositivos implantdveis e os

procedimentos necessarios
para a cirurgia. CI R U RG |A

O médico deve identificar
e explicar sobre as
particularidades da prétese,

4 idad id
POS-CIRURGIA eventuais restricdes no dia a i

A etiqueta de rastreabilidade deve
ser entregue ao paciente. Com ela, é
possivel acessar dados importantes
sobre a prétese.

0 4 Devem constar na etiqueta w:mm,::m
de rastreabilidade: nome ovcompenetedo s
do fabricante, nimero de

DADOS DA ETIQUETA R

E importante sair do hospital com
a agenda de retorno ao seu médico

e todos os dados relacionados a
cirurgia. Assim, os profissionais
de salde estardo preparados para

melhor avaliar a sua salde.

Quando realizar

tratamentos que utilizem
dispositivos médicos implantdveis,
exija a etiqueta de rastreabilidade. E
lei e garante seu direito a saude.

10
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6 INSTRU(;OES PARA RECEBIMENTO E CONFERENCIA DE OPME DE ACOR-
DO COM O MANUAL DE BOAS PRATICAS DE GESTAO DAS ORTESES PRO-
TESES E MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) DO MINISTERIO DA SAUDE

A entrada de OPMES e de seus respectivos equipamentos e acessorios nos estabelecimentos de
saude deve ser detalhadamente conferida e documentada.

Toda OPME tem de ser entregue no estabelecimento de satide acompanhada dos respectivos Do-
cumento Auxiliar de Nota Fiscal Eletronica (Danfe) e Autorizacao de Fornecimento (AF) ou equi-
valentes, cabendo aos profissionais encarregados por essas dependéncias realizar o recebimento
provisorio ou definitivo, nos termos dos artigos 15 e 73 da Lei n° 8.666/1993.

Ap6s o recebimento definitivo, realize o registro das informagoes conforme preconizado nos es-
tabelecimentos, no qual devem constar nimero da nota fiscal, c6digo, quantitativo, validade, lote,
valor, CNPJ e razoes sociais do fabricante e do fornecedor de OPME.

7 AQ()ES DA UNIMED DO BRASIL FRENTE A RASTREABILIDADE

A Unimed do Brasil, visando tornar o Sistema Unimed protagonista do conhecimento das cobran-
cas de OPME, propoe a implementagao das propostas abaixo para compor as regras no Intercam-
bio Nacional:

« Envio das etiquetas de rastreabilidade na cobranga de OPME, por meio PTU A500, para melhor
cumprir as resolugoes RDC n° 59/2008, RDC n° 14/2011 e CFM n° 1.804/2006

- Envio de notas fiscais na cobranca de OPME, por meio do PTU A500, visando maior transpa-
réncia nas cobrancas, como, por exemplo, identificar divergéncias para os materiais autorizados
x utilizados x cobrados

« Divulgacdo nacional para conhecimento de todo o Sistema Unimed e beneficidrios

8 DICAS PARA CONFERENCIA DE RASTREABILIDADE

. Asinformacdes de rastreabilidade devem estar disponiveis no prontudrio do paciente, com as
etiquetas e os registros realizados pela equipe técnica.

II. A fim de garantir a rastreabilidade das OPMEs, uma etiqueta do produto deve ser fixada no do-
cumento fornecido ao paciente, em seu prontudrio e na nota fiscal.

111. Os profissionais de saude envolvidos no procedimento sao responsdveis pela fixacao das eti-
quetas de rastreabilidade no registro de consumo da sala cirirgica ou no prontudrio do paciente

V. As informacoes que devem constar na etiqueta de rastreabilidade do produto implantado sdo:

« Nome ou modelo comercial

« Identificacao do fabricante ou importador

« (Codigo do produto ou do componente do sistema

« Numero de lote e de registro na Anvisa, conforme a RDC n° 14, de 5 de abril de 2011

11
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Pré-auditoria

« Conferir se o procedimento solicitado consta no Rol da ANS

« Verificar se o material solicitado é compativel com o procedimento pedido

« Confirmar se o procedimento é compativel com o caso clinico

« Pesquisar ferramentas de apoio (Anvisa, ANS, estudos de medicina baseada em evidéncias)
« Verificar se materiais cotados sao tecnicamente equivalentes

Pés-auditoria

« As OPMEs utilizadas devem ser registradas pelo médico cirurgidao na descricao cirurgica e no
prontudrio do paciente. E preciso especificar a quantidade e o tamanho (caracteristicas técnicas
do material), sendo ainda obrigatdria a fixagao das etiquetas de rastreabilidade contidas na em-
balagem do produto em cada um dos documentos citados e na nota fiscal

« Adescricao cirtrgica é responsabilidade do profissional que realiza o procedimento e deve con-
ter o registro detalhado do ato cirurgico e a relacao das OPMEs utilizadas

« Confirmar, pela auditoria médica e/ou de enfermagem, o procedimento realizado e os materiais
utilizados

« Realizar auditoria in loco para casos de maior complexidade ou com divergéncias importantes

- Exigir a etiqueta de rastreabilidade na conferéncia do material, na qual deve conter as seguintes
informacoes:

ETIQUETAS DE IDENTIFICAQAO DOS MATERIAIS IMNPLANTAVEIS

O fornecedor deverd entregar 5 (cinco) etiquetas, numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a iden-
tificacdo do responsdvel (o nimero do CNPJ do fabricante nacional ou do importador/distribui-
dor) e com a identificacdo do produto ou de cada componente (parte) de sistema implantavel (o
nome comercial, o nimero do registro do produto no Ministério da Saldde e o ndmero do lote) para
a fixacdo nos seguintes documentos:

Etiqueta com o nimero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente

Etiqueta com o nimero 2, no laudo entregue para o paciente

Etiqueta com o numero 3, na documentacao fiscal que gera a cobrancga a fonte pagadora

Etiqueta com o nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribui-
¢do - RHD)

Etiqueta com o numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal)

Nome ou mode!

Nom;
Nome ou mode Cédigo do prod € 0U modelo (

ou Componeﬂtl P
Cdigo do produt,

adi roc
cédigo do P OU componente ¢

de
Nome oy M ou component Ne lote

1l N2 |ot,
codigo 80 PO Ne lote Nome do fabr 0
ou compone Nome d ente g Sistemg

e .
Nome do fabt Nome do Imp o fabrica N2 oe
Ne lote Nome d
o I
dofabl Nome do Imi Ne registro A mpory Nome do fapyi,
Nome NE res ante
= re
Ne registro £ €gistro ANy Nome g, ,
Nome 40 m| MPortago,«

Ne g,
e registro Eistro ANy,

12
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« Asinformacoes acima devem estar de acordo com a cotagdo/autorizagao do material, ndao po-
dendo haver divergéncias nas informacoes

« A conferéncia pés-procedimento cirtrgico feita pela auditoria (médica e de enfermagem) é fun-
damental para garantia da veracidade das informagoes, contendo descricdo cirdrgica legivel
dos materiais utilizados e conferindo com a etiqueta anexa ao prontuario, que deve ser idéntica
ao material detalhado e autorizado

- Se disponibilizados, conferir os exames de imagem pds-operatorios (quantidade de placas, pa-
rafusos, etc.)

« Caso seja haja alteracoes de OPMEs durante o procedimento cirurgico, devem ser justificadas
pelo médico cirurgiao e as etiquetas do material, anexadas junto ao prontuario.

GESTAO DE IMPLANTES
Os objetivos da gestao de OPMEs devem ser:

« Seguranga do paciente

- Eficiéncia operacional

«  Reducdo de desperdicio e variabilidade

- Harmonia de relagdes comerciais e técnicas

« Oferta de uma boa relacao custo-beneficio referente aos produtos
« Eliminacao do risco de glosas e atrasos no faturamento
« Confianca e resolubilidade

« Conhecer os tipos de materiais implantaveis

« Conhecer os fornecedores e fabricantes

« Conhecer os prestadores

« Conhecer os contratos

« Conhecer os mercados locais e nacional

TECNOVIGILANCIA

O estabelecimento de saude deve possuir sistema de rastreabilidade de OPMEs, informatizado, se
possivel, que permita identificar os seguintes atributos do produto:

. Nome do material

« Fabricante ou importador
. Marca e modelo

. Tamanho

+ Lote
+ Registro na Anvisa
- Validade

- Data de utilizacao

« Profissional responsdvel pelo procedimento
+ Paciente

« Fornecedor

« Numero de nota fiscal

Visando ao controle de qualidade e a seguranca assistencial, as OPMEs implantadas tém de ser
acompanhadas permanentemente.

13
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O profissional de saude deve registrar a ocorréncia, detalhadamente, em formulario apropriado,
quando a OPME apresentar nao conformidade ou qualquer outro desvio de qualidade, para que o
responsavel pela aquisigao analise, com o fornecedor, a possibilidade de troca ou devolucao.

Os estabelecimentos de satide precisam, obrigatoriamente, comunicar ocorréncias de queixa téc-
nica e evento adverso decorrente do uso de OPME a Anvisa, por meio do sistema de notificacao do
6rgao (Notivisa).

QUEIXA TECNICA E EVENTO ADVERSO EM OPME

No caso de queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, o estabelecimento de saude deve
recolher o produto, comunicar o fornecedor para troca de lote e notificar a Anvisa.

Se o produto gerar efeito nao esperado, causando danos ao paciente, o estabelecimento de saude
deve recolhé-lo, comunicar ao fornecedor, notificar a Anvisa e monitorar o cliente.
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