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RESUMO

O surgimento de novas técnicas, produtos e equipamentos relacionados a saude
manifesta-se devido ao constante aumento das demandas da sociedade. Em virtude desse
processo social, os 6rgaos de vigilancia sanitaria defrontam-se com o desafio em estabelecer os
critérios e procedimentos necessarios para analise dos riscos relacionados a esses novos
produtos, tal como a adequagdo das normativas frente a evolugao tecnoldgica. Nesse sentindo,
a vigilancia pos-comercializagdo de produtos para saude, também conhecida como
tecnovigilancia, desenvolve agdes relacionadas ao monitoramento dos riscos envolvidos no
desempenho dos produtos de interesse a satde ja inseridos no mercado. Um importante marco
foi a instituicao do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)
com objetivo de “monitoramento, andlise e investigacdo dos eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de poOs-
comercializacdo/pés-uso”. Dessa forma, espera-se que os resultados desta pesquisa
proporcionem uma maior familiaridade dos gestores com o tema, municiando-os no

planejamento de acdes sanitarias.

Palavras-chave: vigilancia sanitéria; tecnovigilancia; notificagao.
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1.INTRODUCAO

A sociedade atual ¢ marcada pelo consumo desenfreado de tecnologias, sendo as de
saude uma das areas mais relevantes devido a sua complexidade (MARTINS, M., 2009). O
surgimento de novas técnicas, produtos e equipamentos relacionados a saide manifesta-se
devido ao constante aumento das demandas da sociedade. Na area da satde, mais
especificamente, o aprimoramento dos servigos de assisténcia a saude e o aperfeigoamento dos
diagnosticos sao duas crescentes necessidades (LUPPI, CHB, 2010).

Em virtude desse processo social, os 6rgaos de vigilancia sanitaria (visa) defrontam-se
com os desafios em estabelecer os critérios e procedimentos necessarios para analise dos riscos
relacionados a esses novos produtos, tal como a adequagdo das normativas frente a evolugao
tecnologica (SILVEIRA, L. C., 2006). O controle dos riscos sanitarios se apresenta como uma
tarefa complexa tendo em vista as constantes e relevantes transformagdes nas técnicas
assistenciais e as dubiedades no que diz respeito ao comportamento dessas novas tecnologias
nos estabelecimentos de satide (MELCHIOR, S., 2020). Desse modo, ¢ possivel perceber a
importancia da gestao dos riscos relacionados a produgao e consumo dessas tecnologias para a
saude publica, necessitando, assim, de profissionais mais qualificados e experientes que atuem
em estruturas organizadas de vigilancia sanitaria (SILVA, J. et al., 2018).

O papel do Estado, nesse contexto, apresenta-se como fundamental para protegdo e
promogdo a saude frente aos produtos e servicos € seus possiveis danos. Dessa forma, foi
determinado pela Lei Organica da Satde n® 8080/1990 as agdes de vigilancia sanitaria no
ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), na qual perpassam desde a determinagio dos padrdes
de seguranga, eficicia e qualidade das tecnologias de saude até o controle sanitario dos
estabelecimentos onde elas sdo incorporadas (BRASIL, 1990). No ano de 1999, através da
promulgacao da Lei n® 9.782, foi estabelecida a definicao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com
objetivo de organizar e definir a operacionalizagdo das a¢des de vigilancia sanitaria entre os
entes federativos (unido, estados e municipios) (BRASIL, 1999).

A atuagdo dos orgdos de vigilancia sanitaria deve ser baseada no conhecimento
cientifico e técnico, qualificando a sua atuagcdo sobre os riscos sanitarios, dessa forma
promovendo e protegendo a satde da populagdo. Para Costa (2009), “seguranga sanitaria ¢ um
conceito em formacgao ¢ valoriza¢ao no contexto internacional, face a triade desenvolvimento
tecnologico-riscos-conhecimento. Diz respeito a uma estimativa de relagdo risco-beneficio

aceitavel”.
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As agdes desenvolvidas pelos o6rgaos de vigilancia sanitaria perpassam tanto a fase pré-
comercializa¢do quanto a pés-comercializa¢do. O primeiro diz respeito as agdes relacionadas a
regulacdo do mercado, isto ¢, concessdo de autorizagdes de funcionamento, emissao de
certificado de boas praticas de fabricagdo e registro de produtos. J4 a vigilancia pos-
comercializa¢do de produtos para satde, também conhecida como tecnovigilancia, refere-se as
acoes relacionadas ao monitoramento dos riscos envolvidos no desempenho dos dispositivos
médicos ja inseridos no mercado. Essas a¢des ndo sdo de responsabilidade tinica do Estado,
mas sim compartilhada com as empresas através do acompanhamento do desempenho de seus
produtos em relagdo aos critérios de eficacia, qualidade e seguranga (MELCHIOR, S., 2020).

Segundo o Boletim Economico realizado pela Alianga Brasileira Induastria Inovadora
em Saude (ABIIS), o Brasil importou o total de 3,4 bilhdes de dolares em dispositivos médicos
e exportou somente 365 milhdes de dolares, representando um grande mercado nacional,
principalmente importador (ABIIS, 2023). Devido a essa caracteristica comercial importadora,
os oOrgdos de vigilancia sanitaria municipais representam um dos principais entes no controle
sanitario desses dispositivos médicos pois ¢ de sua responsabilidade a fiscalizagdo e
monitoramento dos estabelecimentos importadores e distribuidores.

Um importante marco para a tecnovigilancia foi a Portaria MS n° 1660 de 2009, na qual
instituiu o Sistema de Notifica¢do e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) com
objetivo de “monitoramento, andlise e investigacdo dos eventos adversos e queixas técnicas
relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de poOs-
comercializacao/pos-uso” (BRASIL, 2009). A saber, o evento adverso (EA) ¢ caracterizado
como qualquer tipo de efeito ndo desejado resultante do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.
J& a queixa técnica (QT) diz respeito a notificacdo de qualquer suspeita de alteragdo ou
irregularidade de um produto em relacao a aspectos técnicos ou legais (BRASIL, 2009).

Através da implementacdo do sistema de informa¢ao NOTIVISA foi possivel o
levantamento de informagdes relacionadas aos EA e QT, especificamente no que diz respeito
aos agravos inesperados ou indesejados a saude em decorréncia de defeitos de produtos para a
saude. Tal sistema ¢ considerado uma base tinica de dados onde permite-se examinar uma ampla
gama de informacgdes sobre produtos que estdo no campo da vigilancia sanitaria, sendo, assim,

classificado como um instrumento fundamental de gestdo e planejamento de agdes. (BRASIL,

2021)
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2. JUSTIFICATIVA

A reflex@o acerca do monitoramento das notificagoes referentes a eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para satde no municipio do Rio de Janeiro ¢ de extrema
importancia para o aprimoramento das agdes a fim de promover e proteger a saude da
populacdo. Como € possivel observar, devido ao aparecimento de novas tecnologias vem-se
manifestando novos desafios para a atuagao da vigilancia sanitéria, principalmente no que diz
respeito ao estabelecimento de critérios e parametros para avaliacdo desses produtos. Sendo
assim, a tecnovigilancia representa uma importante estratégia para gestdo dos riscos
relacionados aos dispositivos médicos tendo em vista a insuficiéncia dos testes pré-mercado na
garantia da seguranca e eficacia do desempenho desses produtos. Além disso, destaca-se o
grande numero de empresas distribuidoras e dispositivos médicos registrados e notificados no
municipio do Rio de Janeiro. A implementacdo do sistema de informacdo NOTIVISA surgiu
com 0 objetivo de municiar os gestores para a elaboracdo de ac¢des de intervencdo a fim de
avaliar os riscos e os danos a saude relacionados a esses produtos. Trata-se de um estudo de
carater descritivo e com abordagem quanti-qualitativa. Dessa forma, a fim de promover uma
maior difusdo do assunto para profissionais, gestores e publico em geral, e reflexdo, no que
concerne as atribui¢des do Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses
e de Inspecdo Agropecudria (IVISA-Rio) como ente municipal do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) na tecnovigilancia, o presente estudo buscou analisar as
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para satde no municipio do

Rio de Janeiro no periodo de junho de 2021 até junho de 2023.
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3. OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral
Analisar as ocorréncias de Eventos Adversos e Queixas Técnicas referentes a
dispositivos médicos notificadas no Municipio do Rio de Janeiro, no periodo de junho de 2021

até junho de 2023.

3.2 Objetivos Especificos

Classificar as notificagdes relacionadas aos Eventos Adversos e Queixas Técnicas
quanto ao tipo de produto para satde, classe de risco, estabelecimento notificante e
estabelecimento detentor do registro do produto;

Refletir, a luz das notificagdes analisadas, sobre as a¢des realizadas de tecnovigilancia

pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria.



17

4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 Risco Sanitario

O conceito de risco sanitario ¢ crucial para garantir as conformidades com as normas
em diversos nichos do mercado, incluindo servigos e produtos para saude, cosméticos,
alimentos, medicamentos, etc (LUCCHESE, 2001). O gerenciamento de riscos consiste na
identificacdo e avaliacdo dos perigos ou ameagas a satide, bem como na implementacdo de
medidas para prevencao e controle desses riscos (COSTA., 2009).

O manejo dos riscos envolve a identificacdo de possiveis perigos e a aplicacao de
procedimentos que tenham como objetivo o seu controle ¢ diminui¢do, promovendo o bem-
estar individual e da sociedade de um modo geral (ABNT, 2009). A elaboracdo de estratégias
para manuseio dos riscos sanitarios deve ser um processo que envolva instituigdes tanto
governamentais quanto nao-governamentais, estabelecendo um canal de comunicagao entre os
diversos setores a fim de instituir processos padronizados e descentralizados (HOOD, 2004).

Para lidar com os riscos sanitarios sdo necessarias medidas de prevengdo e controle,
incluindo vigilancia epidemiolégica, politicas de satide publica, regulamentagdes ambientais,
inspecdes sanitdrias, promo¢ao da higiene pessoal e educagdo sanitaria. Essas agdes visam

reduzir a exposi¢ao aos riscos € minimizar os impactos na saude publica (COSTA, 2009).

4.2 Vigilancia Sanitaria

A vigilancia sanitaria ¢ uma area de atuagdo voltada para a promocdo, protecio e
preservacao da saude da populagdo por meio do controle e fiscalizagdo de produtos, servigos e
ambientes que possam oferecer riscos a satide. E uma atividade desenvolvida por 6rgdos
publicos, geralmente ligados as esferas municipais, estaduais ou federais, em diferentes paises
(LUCCHESE, 2001). E compreendida como um conjunto de a¢des realizadas que tém como
objetivo eliminar, reduzir ou prevenir riscos a saude publica. Essas medidas incluem inspec¢des
em estabelecimentos que produzem, armazenam ou comercializam alimentos, medicamentos,
produtos de higiene pessoal e cosméticos, assim como em servicos de saude e em outras
atividades que possam afetar a satide da populagdo (COSTA, 2009)

A vigilancia sanitaria desempenha um papel fundamental na protecao da satide publica,
assegurando que produtos, servigos ¢ ambientes atendam a padroes de qualidade e seguranca.

Ao promover o cumprimento das normas e regulamentos, contribui para a prevencao de
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doengas, reducdo de riscos a saude e melhoria da qualidade de vida da populacao (SILVEIRA,
2006)

4.3 Tecnovigilancia

A tecnovigilancia ¢ um termo utilizado para descrever um sistema de monitoramento e
controle de dispositivos médicos, produtos de satde e tecnologias relacionadas. E uma pratica
que visa garantir a seguranca ¢ eficacia desses produtos ao longo de sua vida 1util, desde o
desenvolvimento e fabricacao até o uso pelo paciente (BRASIL, 2010).

Esta pratica envolve a coleta sistemdtica e a analise de informacdes sobre eventos
adversos, falhas, problemas de desempenho ou quaisquer outros aspectos relacionados a
seguranca ¢ qualidade dos dispositivos médicos. Isso pode incluir implantes, equipamentos
médicos, instrumentos cirargicos, materiais de diagnostico, proteses, entre outros. (BRASIL,
2021)

Além disso, a tecnovigilancia desempenha um papel fundamental na garantia da
seguranca ¢ qualidade dos dispositivos médicos, permitindo a identificagdo precoce de
problemas e a implementacao de medidas corretivas. Ela ¢ realizada por meio da colaboracao
entre fabricantes, reguladores, profissionais de satide e usudrios, visando proteger a saude e o

bem-estar dos pacientes (HINRICHSEN, SL., 2007).
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5. METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de carater descritivo com abordagem quantitativa e qualitativa.
Foram analisados os dados secundarios obtidos pelo sistema de informagao NOTIVISA, mais
especificamente as notificagdes de EA e QT relacionadas a dispositivos médicos na fase pos-
comercializacdo registradas no municipio do Rio de Janeiro no periodo de junho de 2021 até
junho de 2023. O recorte temporal do estudo estd relacionado com a criagdo do Nucleo de

Programa de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia do IVISA-Rio.

Coleta de dados
Os dados foram coletados pelo Portal de Dados Abertos do Governo Federal no periodo

de agosto de 2023 até¢ dezembro de 2023 através do software Microsoft Excel.

Andlise de dados

Na andlise de dados foram utilizadas as seguintes varidveis: ano, tipo de notificacao,
categoria do dispositivo, unidade federativa e municipio do local da ocorréncia, tipo de
notificante, classe de risco, unidade federativa e municipio da empresa detentora do registro.
Tais varidveis foram escolhidas a partir das dimensdes analisadas pelo Boletim Informativo de
Monitoramento Pds-Mercado, especificamente a se¢do de dispositivos médicos, da Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da ANVISA.
Os dados foram tabulados e analisados a partir do software Microsoft Excel, sendo calculadas
as frequéncias absolutas e relativas. Além disso, os dados obtidos foram organizados e
discutidos a partir das seguintes categorias de andlises: Notificagdes de eventos adversos e
queixas técnicas; Notificagdes de acordo com a categoria do dispositivo médico; Notificacdes
por tipos de estabelecimentos notificantes; Notificagdes por classe de risco dos dispositivos

médicos; e Relagdo dos produtos mais notificados e a¢des de vigilancia sanitaria.

6. ASPECTOS ETICOS

Este trabalho foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de

Saude do Rio de Janeiro/SMS/RJ, sob nimero CAAE: 71234523.0.0000.5279
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7. RESULTADOS E DISCUSSAO

7.1 Notificacoes de eventos adversos e queixas técnicas

Foram identificadas um total de 2017 notifica¢des entre julho de 2021 e julho de 2023
ocorridas no municipio do Rio de Janeiro, sendo 89,8% (1811) de queixas técnicas e 10,2%
(206) de eventos adversos (Tabela 1).

No segundo semestre de 2021 foram registradas um total de 411 notificacdes, sendo 377
(91,8%) de queixas técnicas e 34 (8,2%) de eventos adversos.

No primeiro semestre de 2022 foram registradas 482 notificacdes, tratando-se 451
(93,6%) de queixa técnica e 31 (6,4%) eventos adversos.

No semestre seguinte foram registradas 569 notificacdes, dentre elas 496 (87,2%) de
queixas técnicas e 73 (12,8%) de eventos adversos.

Ja no ultimo semestre registrado, isto €, primeiro semestre de 2023, foram realizadas

555 notificagdes, sendo 487 (87,7%) de queixas técnicas e 68 (12,3%) de eventos adversos.

Tabela 1 — Distribuicdo das notificagoes de Eventos Adversos e Queixas Técnicas de dispositivos
médicos no municipio do Rio de Janeiro entre o segundo semestre de 2021 ¢ primeiro semestre de 2023.

) Segundo Primeiro Segundo Primeiro Total
Tipo de Semestre/2021 Semestre/2022 Semestre/2022 Semestre/2023
Notificagdo
n % n % n % n % n %

Queixas 377 918 451 93,6 496 872 487 877 1811 89,8
Técnicas

Eventos 34 8,2 31 6,4 73 12,8 68 123 206 10,2
Adversos

Total 411 100% 482 100% 569 100% 555 100% 2017 100%

Fonte: Dados abertos (Tecnovigilancia em Pés-Mercado) — Governo Federal.

Alguns estudos sugerem uma tendéncia ao aumento do numero de notificagdes nos
ultimos anos (LANZILLOTTI, L., 2016). Durante o periodo do presente estudo, pode-se
observar um aumento do nimero total de notificagdes até o segundo semestre do ano de 2022,
ocorrendo uma diminui¢@o no primeiro semestre do ano seguinte.

Apesar de tal aumento ¢ possivel observar uma cultura de subnotificagdo nos
estabelecimentos de saude, principalmente de eventos adversos, devido a falta de seguranca dos
profissionais em realizar esta atividade, além de, em alguns casos, ndo ser considerada uma
tarefa relevante. Embora a subnotificacdo ainda esteja presente nos servicos de saude, a
obrigatoriedade da formacao do Nucleo de Seguranca do Paciente nesses estabelecimentos pode

ser considerada uma importante agdo para estimular as notificagoes (MASCARENHAS, F.
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2019; NAZARIO, S. 2021; ALVES, M. 2019).

Apesar das notificagdes dos produtos para satde serem realizadas pelos profissionais,
os estabelecimentos de satde possuem grande responsabilidade no processo de notificagdo e
devem estimular a sua execuc¢do. Alguns fatores foram destacados por profissionais no que diz
respeito a gestdo dos materiais médico-hospitalares nos servigos de saude: falta de autonomia
na selecdo dos materiais, baixa qualidade de produtos, auséncia de envolvimento dos
profissionais e inexisténcia de manutengdo de equipamentos (GARCIA, S., 2012).

Os dados obtidos através do NOTIVISA possibilitam orientar o planejamento das
atividades de fiscalizagdo, visando garantir a conformidade com as Boas Praticas em empresas
envolvidas na fabricacdo, importagdo e distribui¢do, especialmente quando se trata de queixas
técnicas que podem indicar o ndo cumprimento dos requisitos técnicos de funcionamento. O
volume dessas notificagdes aponta para um potencial risco associado ao uso desses produtos,

destacando a importancia de medidas regulatorias.

7.2 Notificacdes de acordo com a categoria do dispositivo médicos

Dentre o total de notificagcdes registradas durante todo o periodo do estudo, 91,3%
(1837) sdo relacionadas a artigos médico-hospitalares, 8,0% (166) referentes a equipamentos
médico-hospitalar e 0,7% (14) relativa a kit’s para diagnoésticos in vitro (Tabela 2).

Em rela¢do ao nimero de notificagdes por categoria de dispositivo em cada semestre,
no segundo periodo de 2021 foram registradas 411 notificacdes, dentre elas 381 (92,7%)
relacionadas a artigos médico-hospitalar, 29 (7,0%) de equipamentos e 1 (0,3%) de kit reagente
para diagnostico em vidro.

No primeiro semestre de 2022, entre o total de 482 notificagdes, 454 (94,2%) estavam
relacionadas a artigos médico-hospitalares, 23 (4,7%) de equipamentos e 5 (1,1%) referentes a
kit reagente para diagndstico in vitro.

No segundo semestre de 2022, entre o total de 569 notificacdes, 515 (90,5%) foram
relacionadas a artigos médico-hospitalares, 50 (8,8%) de equipamentos e 4 (0,7%) de kit
reagente para diagnostico em vidro.

Ja no primeiro semestre de 2023, em relacdo ao conjunto de 555 notificagdes, 487
(87,7%) diziam respeito a artigos médico-hospitalares, 64 (11,5%) de equipamentos e 4 (0,8%)
de kit reagente para diagndstico em vidro.

O maior niimero de notificagdes durante o periodo do estudo diz respeito aos artigos
médico hospitalares, correspondendo a cerca de 91% de todas as notificagdes. Esses produtos,

como por exemplo luvas, equipos e seringas, sdo amplamente utilizados em diversos
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procedimentos, justificando o maior volume de notificagdes. Além disso, estudos apontam que
a ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a esses produtos diz respeito
a desvios da qualidade relacionados a fabricacdo desses dispositivos médicos (SOUSA, R.
2017; SCHMITT, M., 2016).

Estudo semelhante também registrou maioria expressiva das queixas técnicas
relacionadas aos artigos médico-hospitalares, possivelmente por serem mais simples de serem
avaliadas e, na maioria das vezes, sao visualmente perceptiveis (SOUSA, R. 2017)

A ocorréncia de falhas nos produtos devido a desvio da qualidade ¢ uma problematica
de alta relevancia atualmente. A empresa detentora do registro do produto, isto €, responsavel
pelo item desde a fabricacdo até sua eliminagdo, possui responsabilidade compartilhada com a
ANVISA, na qual possui o dever de monitorar esses dispositivos em todos os estagios de sua

vida util (BRASIL, 2021).

Tabela 2 — Distribuicdo das notifica¢des de dispositivos médicos por categoria no municipio do Rio de
Janeiro entre o segundo semestre de 2021 e primeiro semestre de 2023.

Categoria Segundo Primeiro Segundo Primeiro Total
Dispositivo Semestre/2021  Semestre/2022  Semestre/2022  Semestre/2023

Meédico n % n % n % n % n %
Artigo Médico 50, g5 454 os4n 515 905 487 877 1837 913
Hospitalar
Equipamento
Médico 29 7,0 23 4,7 50 8,7 64 11,5 166 8,0
Hospitalar
Kits para
diagnosticos in 1 0,3 5 1,1 4 0,8 4 0,8 14 0,7
vitro

Total 411 100% 482 100% 569 100% 555 100% 2017 100%

Fonte: Dados abertos (Tecnovigilancia em Pds-Mercado) — Governo Federal.

Uma importante medida a ser refor¢ada tanto pelo 6rgado publico quanto pelas empresas
hospitalares ¢ a realizagdo da pré-qualificacdo dos fornecedores dos produtos para satde que
sdo adquiridos. Inclusive, através da promulgagdo da Lei n°® 14.133 de 2021, torna-se
obrigatorio a realizagdo da pré-qualificacdo de todos os fornecedores e itens adquiridos pela
administracao publica (BRASIL, 2021). Tal estratégia ¢ fundamental na aquisi¢do de produtos
seguros que atendam as demandas das unidades de satide sem que gerem possiveis danos a
saude (BRASIL, 2010). Apesar disso, ¢ importante salientar que todos os produtos em uso nos
estabelecimentos possuem riscos inerentes € seu mau desempenho pode estar relacionado a
diversos fatores (SOUSA, R. 2017).

Outro fator que pode contribuir para o aumento na qualidade de produtos adquiridos e
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que pode ser verificado durante a inspe¢do sanitaria de servicos de saude: a elaboracdo e
implantacdo do Plano de Gerenciamento de tecnologias pelos estabelecimentos de saude de
acordo com a RDC n°® 509 de 2021 (BRASIL, 2021)

Os equipamentos médico hospitalares, ao contrario, dizem respeito a produtos de maior
complexidade tecnologica, necessitando muitas vezes de conhecimentos e profissionais
especificos para o seu manuseio. Além disso, destacam-se as notificagdes dos equipamentos
devido a alta incidéncia de eventos adversos dessa categoria de dispositivos médicos. Entre as
166 notificagdes de equipamentos meédico-hospitalares 50 estdo relacionadas a eventos
adversos, isto é, cerca de 30,1% dessas notificagdes. Além disso, 128 notificagdes diziam
respeito a equipamentos de alta classe de risco (III). Faz-se necesséario avaliar o teor das
notificacdes, bem como considerar a atuagdo da engenharia clinica e/ou adogdao dos
procedimentos relacionados ao ciclo da vida dos equipamentos desde sua incorporacao
(PEIXOTO, 2021).

Dessa forma, fica evidente a necessidade de aprofundamento dos estudos relacionados
a essa categoria de dispositivos médicos.

As notificacdes relacionadas a produtos para diagndstico in vitro (IVD) possuem uma
ocorréncia infima em relacdo ao total, mais precisamente 0,7% do total de notificagdes
analisadas no estudo. Apesar disso, tais produtos possuem grande relevancia pois, segundo
Boletim Informativo Vigipés (MINISTERIO DA SAUDE, 2022):

“O setor sera impulsionado principalmente pelo aumento da
populagdo geriatrica e o subsequente incremento na prevaléncia
de doencas infecciosas e cronicas, como diabetes, oncologica,
autoimune entre outras, ampliagdo do uso de instrumentos
automatizados e o crescente investimento em Pesquisa &
Desenvolvimento no setor para o langamento de novos produtos
para diagnostico in vitro (IVD). Além desses, a medicina de
precisdo e a medicina personalizada podem ganhar destaque”

A Dbaixa ocorréncia de notificagdes de produtos desta categoria prejudica o
monitoramento e a analise dos eventos ocorridos, bem como na elaboracao de medidas de
enfrentamento. No entanto, ¢ importante destacar o estimulo a notificacao nos estabelecimentos
de satde e o fortalecimento dos sistemas de gestdo da qualidade como ferramentas para auxiliar

o processo de monitoramento dos eventos ocorridos e diminuigdo dos riscos envolvidos.



24

7.3 Notificacdes por tipos de estabelecimentos notificantes

Os estabelecimentos que mais realizaram notificagdes durante o periodo do estudo
foram os hospitais sentinela com 37,2% do total de notificagdes, em seguida hospitais com
36,6%, empresas com 21,0% do total e outros (estabelecimento de assisténcia satde, servico de
hemoterapia, nucleo de seguranga do paciente, vigilancia municipal e secretaria municipal) com
5,2% (Tabela 3).

No primeiro periodo do estudo, isto €, segundo semestre de 2021, a maioria das
notificagdes foram realizadas por hospitais, com um total de 178 (43,8%) notificacdes, seguidas
por hospitais sentinelas, com 165 (40,8%) notifica¢des, empresas do setor privado, as quais
realizaram 56 (14,2%) notificagdes, servico de hemoterapia, que registraram 5 notificagdes
(0,5%), Visa Municipal, com apenas 3 notificagdes (0,3%) e outros tipos de estabelecimentos,
que registraram 4 notificagdes (0,4%).

No semestre seguinte, primeiro de 2022, os hospitais sentinela foram os maiores
notificadores com 213 (44,1%) notificagdes, em seguida, os hospitais realizaram 168 (34,9%)
notificagdes, empresas 66 (13,7%) notificacdes, estabelecimento de satde 25 (5,1%)
notificagdes e nlicleo de seguranca do paciente com 9 (1,8%) notificacdes.

J& no segundo semestre de 2022 os estabelecimentos notificantes realizaram 569
notificagdes, sendo elas: 182 (32,0%) por empresas ,180 (31,7%) feitas por hospitais, 155
(27,3%) realizadas por hospitais sentinela, 37 (6,4%) por estabelecimentos de saude, 12 (2,1%)
através de nticleos de seguranca do paciente e 3 (0,5%) por vigildncia municipal.

No ultimo periodo do estudo, primeiro semestre de 2023, foram realizadas 204 (36,7%)
notificagdes por hospitais sentinelas, seguidas por 199 de hospitais (35,8%), 133 (24,1%) de
empresas, 10 (1,8%) de nucleos de seguranca do paciente e 8 (1,4%) de estabelecimentos de
saude.

Como pode ser observado pelo alto nimero de notificagdes, a Rede Sentinela ¢
caracterizada como uma importante estratégia para a tecnovigilancia no pais. Seus objetivos
principais dizem respeito a contribui¢do para o desenvolvimento do gerenciamento de risco
sanitario através da observagdo constante do desempenho dos produtos para satde e
consequentemente a produgdo de conhecimento para auxiliar no planejamento de agdes dos
entes do SNVS. Apesar de ter sido criada em 2001, foi através da promulgag¢do da RDC n° 51
de 2014 que a Rede Sentinela passou a possuir fundamentagdo legal das suas atividades
(BRASIL, 2014).

Segundo Oliveira (2013) € possivel observar um aumento do numero de notificagcdes

apods a criacdo da Rede Sentinela, fortalecendo a vigilancia de eventos adversos e queixas
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técnicas de dispositivos médicos e medicamentos nos estabelecimentos de satde.

Além disso, os hospitais, de modo geral, também representaram um importante
notificador de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para satide durante o periodo do
estudo. Uma possivel explicagdo para este fato no Municipio do Rio de Janeiro ¢ o
monitoramento dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) dos estabelecimentos de saude.
A partir da publicagio da RDC n° 36 de 2013 ficou instituido a obrigatoriedade de criagdo dos
NSP com objetivo de minimizar os riscos de incidentes e estimular as notificagdes,
representando, dessa forma, uma importante medida auxiliadora da tecnovigilancia (BRASIL,
2013).

Tabela 3 — Distribuic@o das notificagdes de dispositivos médicos por tipo de estabelecimento notificante
no municipio do Rio de Janeiro entre o segundo semestre de 2021 e primeiro semestre de 2023.

Categoria Segundo Primeiro Segundo Primeiro Total
Dispositivo Semestre/2021  Semestre/2022  Semestre/2022  Semestre/2023
Meédico n o 0 % 0 % a % a0 o

Hospital Sentinela 165 40,8 213 44,1 155 27,3 204 36,7 737 37,2

Hospital 178 438 168 34,9 180 31,7 199 35,8 725 36,6
Empresa 56 14,2 66 13,7 182 32,0 133 24,1 437 21,0
Niucleo de
Seguranca do 1 0,1 9 1,8 12 2,1 10 1,8 32 1,5
Paciente
Visa Municipal 3 0,3 0 0 3 0,5 1 0,2 7 0,3
Estabelecimento
de Assisténcia a 3 0,3 25 5,1 37 6,4 8 1,4 73 33
Saude
Servigo de 5 0.5 1 0.4 0 0 0 0 6 0,1
Hemoterapia

Total 411 100% 482 100% 569 100% 555 100% 2017 100%

Fonte: Dados abertos (Tecnovigilancia em Pds-Mercado) — Governo Federal

O monitoramento ¢ acompanhamento das notificacdes relacionadas a produtos para
satde sdo de responsabilidade principalmente dos entes do SNVS. Apesar disso, a empresa
detentora do registro do produto, de acordo com a RDC n° 67 (BRASIL, 2009),

“...¢ o responsavel legal pelo produto para a satde registrado em
seu nome no Brasil e, como tal, ¢ quem deve responder as
autoridades sanitdrias sobre qualquer queixa técnica, evento
adverso, situacdo de séria ameaga a saude publica, alerta, agdo de
campo e demais ocorréncias que representem risco sanitario € que
estejam relacionadas aos seus produtos”

As empresas foram as maiores notificadoras de eventos adversos. Dentre as 206
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notificagdes de eventos adversos, 142 (60,2%) foram realizadas pelas empresas.

Apesar do estabelecimento dessa normativa, o que pode ser observado nas empresas ¢é
uma incerteza de como tratar as notificacdes dos produtos de seu registro devido a falta de
informacdes necessdrias para examinar o problema bem como a auséncia de amostras dos
produtos com defeito. Apesar disso, ¢ necessario o empenho das empresas em obter os
esclarecimentos necessarios para provimento de todos os dados relevantes da notificacdo a fim
de subsidiar a tomada de decisdo tanto da propria empresa quanto dos entes do SNVS.

(BRASIL, 2021)

7.4 Notificacoes por classe de risco dos dispositivos médicos

Segundo a RDC n®751/2022 os dispositivos médicos classificados como classes de risco
I e Il e sao submetidos somente a notificagdo, enquanto os de classe de risco III e IV necessitam
de registro na ANVISA. Os dispositivos médicos de classe de risco I sdo considerados como
baixo risco, a classe II médio risco, classe III alto risco e classe IV maximo risco. Além disso,
tal resolugdo atualiza as regras de classificagdo de risco que as empresas detentoras dos registros
deverdo seguir para classificarem seus respectivos dispositivos (BRASIL, 2022).

Em relacdo a classe de risco, os produtos mais notificados foram de classe de risco II
com 38,5% das notificagdes, 31,1% de classe de risco I, 21,8% classe de risco III ¢ 5,9% de
classe de risco IV, além de 2,7% nao terem sido identificadas (Tabela 4).

No segundo semestre de 2021, o total de notificagdes por classe de risco dos dispositivos
foi: 169 (41,1%) foram classificados como tipo II, 131 (31,9%) como tipo I, 72 (17,5%) tipo
II1, 26 (6,3%) do tipo IV e 13(3,2%) notificagdes sem o preenchimento da informagao.

Ja no primeiro semestre de 2022, as notificagdes foram classificadas: 212 (44,0%) do
tipo 11, 159 (33,0%) do tipo I, 75 do tipo III (15,5%), 25 (5,2%) do tipo IV e 11 (2,3%) sem
identificacdo.

Em relacdo ao segundo semestre de 2022, pode-se observar: 198 (34,8%) foram
classificados como tipo II, 171 (30,0%) como tipo I, 140 (24,6%) tipo 111, 40 (7,0%) do tipo IV
e 20 (3,6%) notificacdes sem o preenchimento da informacao.

No ultimo periodo do estudo, primeiro semestre de 2023, foram observadas 189 (34,2%)
notificagdes classificadas como tipo II, 165 (29,6%) como tipo III, 164 (29,5%) tipo 1, 28
(5,0%) do tipo IV e 9 (1,7%) notificacdes sem o preenchimento da informagao.

Como pode-se observar, a ocorréncia majoritaria das notificacdes diz respeito a
dispositivos para saude de baixo e médio risco, isto ¢, classe de risco I e II, juntas totalizando

69% do total de notifica¢des do periodo estudado. Esse dado esté relacionado também ao fato
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do maior nimero de notificagdes estar atrelada a artigos médico hospitalares, isto €, dispositivos
de ampla disseminacdo nos estabelecimentos de satide e simples de serem avaliados (SOUSA,

R. 2017).

Tabela 4 — Distribuigao das notifica¢des de dispositivos médicos por classe de risco no municipio do
Rio de Janeiro entre o segundo semestre de 2021 e primeiro semestre de 2023.

Segundo Primeiro Segundo Primeiro Total
lesse de Semestre/2021  Semestre/2022  Semestre/2022  Semestre/2023
isco
n % n % n % n % n %
Classe I 131 31,9 159 33,0 171 30 164 29,5 625 31,1
Classe 11 169 41,1 212 44,0 198 34,8 189 34,2 768 38,5
Classe III 72 17,5 75 15,5 140 24,6 165 29,6 452 21,8
Classe IV 26 6,3 25 52 40 7,0 28 5,0 119 5,9
Sem
Identificagio 13 32 11 23 20 3,6 9 1,7 53 2,7
Total 411 100% 482 100% 569 100% 555 100% 2017 100%

Fonte: Dados abertos (Tecnovigilancia em Pds-Mercado) — Governo Federal.

E importante destacar o cuidado com os produtos sujeitos ao regime de notificacio, e o
papel crucial da tecnovigilancia no monitoramento do desempenho dessa categoria de produtos,
0s quais ndo passam por analise prévia ao registro.

A classificagao de risco do dispositivo para saude ¢ fundamental para o monitoramento
adequado das notificagdes e consequentemente planejamento das agdes de mitigagao dos riscos
envolvidos. Como pode ser observado, cerca de 2,6% das notificacdes ndo possuiam a
identificacdo da classe de risco, dificultando a analise dessas ocorréncias e a tratativa da mesma.

Os produtos para saide de maior risco sanitario, isto €, de classe de risco III e IV, sdo

responsaveis por 70,4% do total de eventos adversos notificados no municipio.

7.5 Relacdo dos produtos mais notificados e acoes de vigilincia sanitaria

Durante o periodo do estudo, dentre o total de 2017 notificagdes, 323 (16%) dos
produtos notificados sdao de responsabilidade de empresas detentoras de registro localizadas no
municipio do Rio de Janeiro, sdo eles: implantes mamarios, com 160 notificagdes; sistema para
cirurgia endoscdpica, com 52 notificagdes; extensor, com 16; adesivos para dentadura e placa
de gel de silicone, com 10 notificagdes cada; expansor de tecido, prétese glutea e proteses
mamarias cada um com 8 notificagdes registradas; 7 cateteres; 6 equipos; 5 mascaras faciais
cirurgica; 4 fixadores para canula e outras 29 notifica¢des de diversos produtos.

O monitoramento dos produtos mais notificados no municipio permite o planejamento

de acdes de investigacdo focadas nas empresas detentoras dos registros dos respectivos
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dispositivos médicos. A organiza¢do dos dados obtidos tanto pelo portal online do governo
federal de dados abertos quanto pelo sistema NOTIVISA, representa uma importante estratégia
para o planejamento das inspe¢des fiscalizatorias através da selecao de prioridades dentre as
diversas complexidades de cada conjunto de notificagdes.

E importante destacar a auséncia de um procedimento harmonizado entre os diversos
entes da federacdo no que diz respeito ao monitoramento das notificagdes de tecnovigilancia.
Apesar de no ambito do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria
(VIGIPOS), através da promulgacdo da Portaria n® 1660 de 2009, serem estabelecidas as
atribui¢des de cada ente no acompanhamento das notifica¢des, ainda ndo foi estabelecido um
Procedimento Operacional Padronizado (POP) de investigagdo dos Eventos Adversos e
Queixas Técnicas relacionadas a tecnovigilancia pela ANVISA (BRASIL, 2009). Tal medida
pode evidenciar uma importante acdo para harmonizacao das agdes entre as vigilancias
sanitarias dos diversos municipios e estados.

Segundo a RDC n°23 de 2012, na qual dispdes sobre a execugao e notificagdo das a¢des
de campo pelos detentores dos registros dos produtos para satide, € obrigatorio a realizacao de
acoes de campo “sempre que houver indicios suficientes ou comprovacdo de que um produto
para a saide ndo atende aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a este
produto” (BRASIL, 2012). Além das acdes de campo, as empresas devem divulgar também
mensagens de alerta referentes aos riscos associados ao surgimento de eventos adversos ligados
a utilizagdo de produtos para saude. Apesar de ser responsabilidade dos detentores de registros
a realizacdo de agdes de campo e emissao de alertas, ¢ dever dos 6rgaos de vigilancia sanitaria
o acompanhamento dessas agdes, bem como o esclarecimento, quando necessario, de mais
informagdes a respeito do desempenho desses produtos.

Além das agdes ja mencionadas, ¢ importante destacar a elaboragdo, a partir de 2022,
do Boletim Informativo sobre o Monitoramento Pds Mercado pela Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da ANVISA. Através
da divulgacdo da andlise de notificagdes relacionadas ao desempenho dos produtos para satde
no mercado tem-se como objetivo principal o aperfeicoamento dos processos de trabalho de
todos os entes envolvidos na vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas, além de
aprimorar as agdes de interven¢do no risco sanitario desses produtos para saude (BRASIL,
2022). A adogdo dessa medida no ambito municipal, a fim de divulgar as notificagdes
registradas, representa uma potencial acdo de aprimoramento do monitoramento do

desempenho dos dispositivos médicos registrados no municipio.
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8. CONCLUSAO

O desenvolvimento do presente estudo possibilitou uma andlise detalhada das
notificacdes de dispositivos médicos no municipio do Rio de Janeiro e sua importancia para o
desenvolvimento de a¢des de intervengdo deste cendrio. Como pode ser visto, o aumento do
numero de notificagdes, de um modo geral, representa uma potencialidade para o fortalecimento
das agdes de tecnovigilancia. Entretanto, ainda pode ser observado uma cultura de
subnotificacdo pelos estabelecimentos de saude, empresas e profissionais da area, evidenciando
uma relevante fragilidade a ser enfrentada pelos orgdos de vigilancia sanitaria nos diversos
ambitos.

O levantamento dos dados referentes aos tipos de dispositivos notificados, suas classes
de risco e os estabelecimentos que mais registram tais notificagdes, demonstram a importancia
do monitoramento do desempenho dos dispositivos médicos na assisténcia a saude tendo em
vista sua implicacdo direta na seguranca do paciente. O papel das agéncias reguladoras, neste
sentido, ¢ destacado como fundamental no controle sanitario destes produtos através das acdes
de pré e pos mercado, principalmente o 6rgao de vigilancia municipal onde foram coletados os
dados referentes ao estudo.

Apesar disso, ¢ importante salientar a responsabilidade das empresas na manutengdo da
qualidade e correto funcionamento de seus produtos, bem como a investigagdo das falhas e
possiveis danos a saude gerados pelo mau desempenho dos dispositivos.

O fortalecimento do sistema de informacdao NOTIVISA, onde foram coletados todos os
dados expostos neste estudo, constitui uma relevante medida para a andlise da situacao
epidemioldgica com objetivo de desenvolver e planejar agdes sanitarias. Além disso, a
harmonizagdo dos processos de investigacdo entre os diversos entes do SNVS representa um
pertinente obstaculo a ser enfrentado.

Tendo em vista a relevancia do monitoramento das notificagdes relacionadas a eventos
adversos e queixas técnicas de dispositivos médicos, ¢ evidente a necessidade de
desenvolvimento de mais estudos relacionados a este tema a fim de minimizar os riscos
sanitarios relacionados a estes produtos e auxiliar na promog¢do e elaboragdo de politicas
publicas.

O estudo atual apresentou como limita¢ao principal o desenvolvimento em apenas um
municipio, dificultando a comparacao dos dados obtidos com outros municipios e regides, além
das restrigdes inerentes ao conjunto de dados disponibilizados em plataforma do Governo

Federal, como por exemplo, a incompletude dos dados e a impossibilidade de visualiza¢ao dos



detalhes das notificagdes.
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