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RESUMO

Introducao: O aprimoramento continuo dos processos de notificagdo é fundamental
para fortalecer a seguranca do paciente e a gestdo de riscos, especialmente
relacionados a dispositivos médicos sob vigilancia da Tecnovigilancia, como
equipamentos, implantes e produtos para diagndéstico. Muitas vezes, quase eventos,
eventos adversos e circunstancias de risco nao sao formalmente registrados,
limitando o aprendizado institucional e a adogcdo de melhorias. Assim, qualificar o
processo de notificagdo € uma oportunidade estratégica para ampliar a visdo sobre
seguranga, promover agdes corretivas e fomentar a cultura da melhoria continua.
Um hospital publico do Estado de Sao Paulo estruturou um conjunto de agdes
integradas para fortalecer a Tecnovigilancia, ampliando a visibilidade dos riscos
associados as tecnologias em saude, convertendo dados em decisbes que
aprimoram a qualidade e seguranga do cuidado. Objetivo: Fortalecer a notificagao,
monitoramento e gestao de riscos relacionados a dispositivos médicos, por meio da
analise sistematica das notificagcdes internas e elaboragao de relatérios trimestrais,
permitindo identificar tendéncias, apoiar decisées conjuntas com o Nucleo de
Seguranga do Paciente e implementar agdes corretivas e preventivas, promovendo
uma cultura mais segura e responsiva. Método: Adotou-se uma abordagem
integrada e multiprofissional, alinhada a Tecnovigilancia e melhoria continua,
transformando dados em agbes preventivas. Principais estratégias: Padronizagédo
das ordens de servigo para registro detalhado de defeitos e causas. Procedimento
Operacional Padrao (POP) para Incidentes com Tecnologias Médicas. Relatério
trimestral consolidando notificagcdes e evidéncias para analise de tendéncias e riscos
prioritarios. Analise Preliminar de Risco (APR) nos processos de manutengao,
calibragéo e seguranga elétrica, focando na prevengao. Monitoramento continuo de
alertas sanitarios da ANVISA e fabricantes, com registro das providéncias. Sistema
informatizado para registro e categorizacdo das notificagcdes internas, facilitando
rastreabilidade e analise integrada. Implantacao de acdes corretivas e preventivas,
com prazos, responsaveis e divulgacdo proporcional. Registro dos eventos
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confirmados no sistema nacional de Tecnovigilancia. Planos de contingéncia para
indisponibilidade de equipamentos e mapeamento de risco. Monitoramento da
qualidade da agua em sistemas de osmose reversa para assegurar conformidade.
Essas acgOes fortaleceram a cultura da notificagcdo e a seguranga no uso das
tecnologias em saude. Resultados: As agdes ampliaram o engajamento
multiprofissional, destacando rapida identificacdo e notificagdo de falhas ou
suspeitas em dispositivos médicos. A integracdo dos dados possibilitou relatérios
trimestrais que aprimoraram o monitoramento e analise de riscos. Houve aumento
progressivo nas notificagbes, principalmente de riscos antes subnotificados,
refletindo maturidade institucional e cultura de seguranga. O monitoramento
sistematico subsidiou discussdes técnicas em comités, orientando decisées
colegiadas e melhorias estruturais e assistenciais. Esses resultados confirmam o
papel estratégico da Tecnovigilancia na gestao proativa de riscos e na promogao de
um ambiente assistencial mais seguro e eficiente. Discussao: A padronizacao e o
uso integrado de sistemas qualificaram a vigilancia de riscos em dispositivos
médicos, ampliando a identificacdo de falhas antes subnotificadas. O engajamento
das equipes e protocolos claros fortaleceram a cultura de seguranga e a abordagem
preventiva. O aumento das notificagbes reflete maior vigilancia e maturidade
institucional. A articulagao entre areas técnicas e assistenciais possibilitou decisées
mais consistentes e solugdes integradas, consolidando a Tecnovigilancia como
componente essencial da gestdo de riscos e da melhoria continua. Conclusao: A
formalizacdo dos processos, aliada ao uso de sistemas informatizados e ao
envolvimento multiprofissional, proporcionou maior visibilidade e controle das
ocorréncias com dispositivos médicos, promovendo prevengao, melhoria continua
e gestao mais eficaz dos riscos tecnoldgicos. Desta forma, ainiciativa é considerado
uma boa pratica com potencial a ser disseminado em outras instituicao de saude do
pais. Referéncias Bibliograficas: Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 316, de 26 de
outubro de 2019.Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria de Tecnologias em Saide
(Tecnovigilancia).Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/tecnologias-em-saude/tecnovigilancia/rdc316_2019.pdf Acesso em: 15
ago. 2025. BRASIL. Ministério da Saude.Portaria n® 529, de 1° de abril de
2013.Institui a Politica Nacional de Seguranga do Paciente no ambito da Rede
Brasileira de Servicos de Saude.Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2 abr.
2013.Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html. Acesso
em: 15 ago. 2025. Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health
Care in America.Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS, editors.To Err Is Human:
Building a Safer Health System. Washington (DC): National Academies Press (US);
2000. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK225182. Acesso em:
15 ago. 2025.
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