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Apresentacao

O conhecimento de onde viemos e como estamos nos permite alinhar e desenhar nosso
futuro. Com esta base, apresenta-se aqui um breve historico, conceitos estabelecidos e
respectivos dados. Embora houve ritmo mais lento durante a pandemia de Covid-19, vérios
passos de avango substantivos estdo aqui citados. Por exemplo, o referencial do Manual de
Tecnovigilancia foi atualizado e ratifica a abrangéncia da Tecnovigilancia, assim como o
papel de diferentes atores para fortalecer o sistema de satide. A disponibilizagcdo na internet da
Anvisa dos painéis com dados abertos contendo a sintese das notificacdes de evento adverso,
queixa técnica e acdes de campo referentes a dispositivos médicos, bem como de registros de
alguns implantes, consiste na ampliagdo de acesso ao panorama observado conforme
informado e atualiza mensalmente a retroalimentacdo dos entes envolvidos. Isto destaca a
importancia das notificagdes completas, diagnosticando desafios e ensejando orientagdes e
ensinamentos sobre o mercado nacional. Outro destaque de ampliacdo de acesso a
conhecimentos foi disponibilizagdo das videoaulas Programa de Capacitacdo e Qualificacao
em Tecnovigilancia na plataforma AVA Visa (Ambiente Virtual de Aprendizagem em
Vigilancia Sanitaria), fruto da colaboragcdo com varios interessados. A re-criagdo da Camara
Técnica para assessorar a Anvisa em questdes relacionadas a Tecnovigilancia também faz
parte desta socializacdo de conhecimentos de campo, académicos ou laboratoriais, auxiliando
a multiplicar a capacidade de fornecer subsidios para a atuacao da vigilancia sanitaria. A parte
da rotina de trabalho da Agéncia também avangou, além da realizacdo de inspegdes em
Tecnovigilancia, ha iniciativas de revisdo do ordenamento regulatorio em Tecnovigilancia (em
curso para a RDC 67/2009 e RDC 551/2021, esta tltima, atualizacdo da RDC 23/2012).

Apdés uma analise descritiva estd apresentada sobre o panorama recente dos
equipamentos médico-hospitalares discriminados nas notificagdes, quanto a respectiva
finalidade, complexidade, risco, regulacao sanitaria relevante para a producao e seu uso, bem
como os dados apresentados do monitoramento compulsorio em todo seu ciclo de vida til.
Esta identifica pontos criticos para orientar os servigos ¢ estabelecimentos de satde para a
tecnovigilancia mais proativa e contribui para o uso de dispositivos ou equipamentos com
maior confiabilidade.

Estes subsidios do monitoramento dos equipamentos médico-hospitalar na fase de
pos-comercializagao sao exemplos fundamentais para a atuagdo da vigilancia sanitaria. Desta
forma, esta construcdo coletiva pode propiciar que o sistema de saide se consolide com
maiores beneficios de seguranca e desempenho para cidadaos, usuarios e pacientes.

Boa leitura a todos!

Dra Evelinda Trindade, MD, PhD
Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias da Satide - NATS-HCFMUSP
Laboratorio de Ensino, Pesquisa e Inovagdo em Saude - LEPIC-HCFMUSP
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Um pouco da da Tecnovigilancia no Brasil

1. Introducio

A Tecnovigilancia constitui-se um
sistema de vigilancia passivo, com
algumas estratégias ativas, que foi
oficialmente institucionalizado no Brasil
com a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em 1999. Ao
longo desses anos teve seu processo de
trabalho redimensionado em fungdo da
propria dinamica da agéncia, dos servigos
de saude e da evolucao das tecnologias que
envolvem os dispositivos médicos (DM).
No principio, a area atuava com foco na
identificacdo de produtos comercializados
no Brasil e que estavam envolvidos em
medidas sanitarias, em outros paises. Com
a criacdo da Rede Sentinela vislumbrou-se
a constituicdo de um observatorio do
comportamento poOs-comercializagdo do
conjunto de produtos sob vigilancia
sanitaria, incluindo os  dispositivos
médicos. Esse processo foi acompanhado
da implementacdo de sistemas de
informagdo para capturar eventos adversos,

queixas técnicas e acdo de campo

envolvendo esses grupos de produtos.

Desde 2007, o Sistema de
Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa) foi instituido para receber as
notificacdes de eventos adverso e queixas

técnica, esse que foi desenvolvido com os
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saberes de entes do Sistema Nacional de
vigilancia Sanitaria (SNVS), bem como de

outras areas da Anvisa;

o desenvolvimento e
implementagdo do Notivisa foi feito
paralelamente a ampla discussdao da
sistematizacgao da vigilancia
pos-comercializagdo dos produtos sob
vigilancia sanitaria, que culminou na
publicacdo da Portaria 1.660, de 22 de
julho de 1999, pelo Ministério da Saude.
Em 2017, essa Portaria foi incluida como
anexo da Portaria de Consolidagao 4/2017,
que trata da “Consolida¢do das normas

sobre os sistemas e os subsistemas do

Sistema Unico de Sade.”.

O Notivisa sofreu  algumas
evolugdes, e por meio de seu banco de
dados ¢ possivel extrair dados que apontam
para o comportamento de dispositivos
médicos no Brasil. Em relagdao a agao de
campo, de 2012 até o primeiro semestre de
2019, as notificagdes eram enviadas via
formulario Excel, sendo que a partir de
agosto de 2019, a notificag¢do, o envio dos
relatorios e os demais documentos que
envolvem a acdo de campo passaram a ser

peticionados pelo sistema Solicita e

armazenados no Datavisa.
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A Figura 1 retrata a linha do tempo Neste numero do  Boletim
da Tecnovigilancia na estrutura Informativo de Tecnovigilancia (BIT)
organizacional da Anvisa, revelando as serdo apresentados alguns dados e
principais alteragdes no ambito marco, informagdes sobre evento adverso, queixa
desde a sua institui¢do no Brasil. técnica e agdo de campo envolvendo

dispositivos médicos.

Figura 1 - Mudancas organizacionais que orientaram a organizagdo da Tecnovigilancia no Brasil, contexto

federal
PORTARIA
593/2000 PORTARIA 354/2006 PORTARIA
Institui a area de Altera a portaria Revoga a Portaria 650/2014
Tecnovigilancia 593/2000. A Geréncia 593/2000. Altera o nome Revoga a Portaria
subordinada a Geral de Seguranca do NUVIG para Nucleo 354/2006, extingue
Geréncia-Geral Sanitaria de Produtos de Gestdo do Sistema a entdo Unidade
de Tecnologia de Salde Pds- Nacional de Notificagdo de Tecnovigilancia,
de Produtos Comercializacao e Investigacéo. dividindo seu
para a Salde foiextinta e a Amplia o escopo de processo de trabalho
(GGTPS). Tecnovigiléncia foi competéncias da area entre duas areas:

reincorporada a GGTPS. . de Tecnovigilancia.

GEAAR e GEMOR.

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 =4

e —

PORTARIA N° 239/2001 PORTARIA N° 406/2005 RDC RDC

Cria a Geréncia Geral de Cria o Nucleo de Vigilancia N°61/2016 N°255/2018
Seguranca Sanitaria de em Eventos Adversos A Tecnovigilancia Revoga a
Produtos de Salde Pds- e Queixas Tecnicas volta a ser uma RDC 61/2016
Comercializacdo com migracéo (NUVIG), que agrega area, conforme e apresenta

da area de Tecnovigilancia. diferentes areas de pos novo Regimento as novas

Amplia as competéncias da comercializagdo, entre elas Interno da competéncias
Tecnovigilancia. a Tecnovigiléncia. . Anvisa, Tecnovigilancia.

Fonte: Anvisa. Manual de Tecnovigilancia. 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia/manual-tecnovi
gilancia-2021-v4.pdf/view . Consulta em 26 de agosto de 2023.
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2. Notifica¢ido de evento adverso e queixa técnica dispositivos médicos

A notificacdo de evento adverso e
queixa técnica de dispositivos médicos foi
implementada, no Brasil, no inicio dos
anos 2000, com a criagdo da Rede

Sentinela, em carater voluntario.

Em 2009, com a publicagdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
67 de 21 de dezembro, passou a ser
obrigatoria a notificagdo por parte das
empresas que detém a titularidade de
registro de DM no Brasil. Em 2013, com a
publicacdo do Decreto 8.077, de 14 de
agosto, foi institucionalizada a notificacio
de evento adverso e queixa técnica de

todos os produtos sob vigilancia sanitaria.

o Decreto 8.077/2013
“Regulamenta as condigdes para o
funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, € o registro,
controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que

trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de

1976, e da outras providéncias.”

Para os servicos de saude, a
obrigatoriedade = da  notificacdo  estd
expressa em trés Resolugdes de Diretoria

Colegiada (RDC), a saber:

SUS me “iE ANVISA
-‘ 1
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° RDC 509, de 27 de maio de
2021, (atualizagdo da RDC 2, de 25 de
janeiro de 2010), que “Dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em saude em

estabelecimentos de saude.”;

° RDC 36, de 25 de julho de
2012, que “Institui agdes para a seguranca
do paciente em servicos de saude e da

outras providéncias.”;

° RDC 51, de 29 de setembro
de 2014, que “Dispde sobre a Rede
Sentinela para o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria”.

Evento adverso: qualquer efeito ndo
desejado, em humanos, decorrente do uso
de produtos sob vigilancia sanitaria.

Queixa técnica: qualquer notificacdo de
suspeita de alteracao/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos
técnicos ou legais, e que poderd ou ndo
causar danos a satde individual e
coletiva.
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2.1. Alguns dados de notificacao de evento adverso e de queixa técnica

No periodo de janeiro de 2007 a
2023 (até 17/08/2023), foram feitas pelo
Notivisa, 212.601 notifica¢des envolvendo

dispositivos médicos, sendo a maioria

delas de queixa técnica (n=178.945;
84,17%) e envolvendo materiais para uso
em saude (n = 190.247; 89,4%), conforme

apresentado na Figura 2.

Figura 2 - Quantidade de Notificacdes de evento adverso e queixa técnica de dispositivos médicos, realizadas no

periodo de 2007 a 2023, segundo o tipo de notificagdo e categoria do produto, Brasil, 2023

Total de Notificagoes Evento Adverso

212.601  33.656

178.945 190.247

18.661 3.693

89.49% 8,78% 1.74%

Fonte: Anvisa. Notivisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023, sujeitos a revisdo.

Dispositivos médicos:

Sdo artigos, instrumentos, aparatos ou
maquinas  utilizados na  prevengao,
diagnostico ou tratamento de sintoma ou
doenga, com o objetivo de detectar, medir,
restaurar, corrigir ou modificar a estrutura
ou funcao do corpo para algum propoésito
de saude.

Equipamentos médicos:

Sdo aparelhos médicos que requerem
calibragdo, = manutengdo, reparo ¢
treinamento  de quem o utiliza. O
equipamento médico ¢ usado com o
propdsito especifico de diagnosticar e
tratar um problema de saude. Pode ser
usado sozinho ou em combina¢do com
acessorios e produtos para consumo.

| L MINISTERIO DA | 5 B
BM .- ANVISA .
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Materiais de uso em saude

Material de uso em saude é produto para satide
ndo ativo, isto ¢, seu funcionamento ndo
depende de fonte de energia elétrica ou
qualquer outra fonte de poténcia distinta da
gerada pelo corpo humano ou gravidade e que
funciona pela conversao desta energia.

Diagnostico in vitro:

Qualquer dispositivo médico que consista num
reagente, instrumento, aparelho ou sistema
usado, isoladamente ou combinado, a ser
utilizado in vitro no exame de amostras
provenientes do corpo humano, de forma a
obter informagdes sobre estados fisiologicos,
de satde, de doenca, ou de anomalia
congénita.
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Conforme mostra o Grafico 1, ao
longo dos anos, observa-se uma tendéncia
de aumento no numero de notificagdes,
ainda que tenha ocorrido periodo de

incremento negativo das notificagoes.

A partir de 2010, observa-se um
aumento no numero de notificagdes,
expresso pelo incremento de mais de 30%
em 2010 e 2011. Tal cenario pode ter sido
influenciado  pela  publicagio  de
ordenamento regulatério que dispde sobre
a organizagdo da Tecnovigilancia e
notificacdo obrigatdria, pelos titulares de
médicos

a RDC

registro  de  dispositivos

(fabricantes e importadores),
67/2009, que teve um prazo de adequagdo

de 365 dias, sendo que, a partir de 18 de

novembro de 2009, as empresas titulares

de registro de dispositivos médicos
deveriam atender ao disposto na referida
resolugdo. Também chama a atencdo, o
(-19,70%) de

notificagdes no ano de 2020, o que poderia

incremento  negativo
estar associado a pandemia da covid-19, o
que levou os servigos a priorizarem as suas
acdes para o atendimento com foco nesse
cenario pandémico, hipotese que carece ser
dados

apresentados no Grafico 2. A partir de

aprofundada, tendo em vista os
2021 a curva de notificagdes parece que
volta a ser ascendente, sendo que em 2023,
pode ser que haja um pequeno decréscimo,
se considerar a quantidade de notificagdes

no primeiro semestre deste ano.

Grafico 1 — Notificagdes de evento adverso e queixa técnica de dispositivos médicos, realizadas no periodo de

2007 a 2023, segundo o ano, Brasil, 2023
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023, sujeitos a reviséo.
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O Grafico 2 apresenta a mediana
mensal de notificacdes em Tecnovigilancia
realizadas no periodo de 2010 a 2019 ¢ a
quantidade de notificacdes feitas, por més,
nos anos de 2020 a 2023. Deste modo, é
possivel  visualizar a mediana de
notificagdes no periodo anterior a
pandemia pela covid-19 e 0
comportamento das notificagdes
envolvendo dispositivos médicos, nos anos

subsequentes.

De acordo com o Grafico 2, a
quantidade de notificagdes esteve abaixo

da mediana dos 10 anos selecionados

(2010-2019) em abril, maio, junho, agosto
e novembro de 2020; em agosto e outubro
de 2021 e em janeiro de 2022, sendo que
nos demais meses desses anos ¢ em 2023, a
quantidade superou a mediana e, ao que
parece, apresenta uma tendéncia de

crescimento de notificagdes.

Quando comparada a média e a
mediana das notifica¢Oes, na série historica
de 2010 a 2019, observa-se um
comportamento  mensal  praticamente
homogéneo, nao sendo verificadas

diferencas entre essas duas medidas.

Grafico 2 — Notificagdes de evento adverso e queixa técnica de dispositivos médicos, por més, no periodo de

2020 a 2023; ¢ mediana de notificagdes no periodo de 2010 a 2019, Brasil, 2023

2400

2000

800

Quantidade de notificagdes (N2)
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023, sujeitos a revisdo.
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O Grafico 3 apresenta a
distribuicao das notificagdes no periodo de
2020 a 2023 e sua situacdo frente a
medidas de tendéncia central, ou seja, a
quantidade de notificagdes por més e ano, a

média de notificagdes no més e os limites

maximo ¢ minimo esperados.

De acordo com os dados, nao foi

possivel estabelecer um padrao de

notificagdes, por més, visto que o
comportamento dos meses foi distinto nos
anos analisados. Em janeiro de 2020, 2021
e 2023, as notificagdes mantiveram-se
acima da média, mas ndo extrapolaram o
limite méaximo esperado, sendo que em
2022 média de

ficou abaixo da

notificagdes.

Nos meses de fevereiro, marco e
maio de 2023, a quantidade de notificagdes
extrapolou o limite maximo esperado. No
més de abril de 2020, a quantidade ficou
abaixo da média, sendo que nos demais
anos se¢ manteve acima da média, mas
abaixo do limite maximo. Em julho de
2020 e agosto de 2022, as notificagdes
superaram o limite maximo esperado. Nos
demais meses e anos, a quantidade de
limite

notificagdes nao ultrapassou o

maximo esperado.

Média: Calculada a partir das notificacdes
feitas no periodo de 2009 a 2019

Limite Maximo Esperado: M¢diat+2
Desvio padrao
Limite Minimo Esperado: Média-2

Desvio Padrao

Grifico 3 — Distribuicdo das notificagdes de evento adverso e queixa técnica de dispositivos médicos, feitas no
periodo de 2020 a 2023, média no periodo de 2009 a 2019 e os limites maximo ¢ minimo estimados, Brasil,

2023
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023, sujeitos a revisdo.
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O Grafico 4 apresenta a curva

mensal de casos novos de covid-19, de

2020 a 2022 e a quantidade de notificagdes

Em comparagdo com os dados de
notificagao de

evento
em igual periodo.

adverso,
aparentemente a notificacdo de
de evento adverso e queixa técnica de DM,

queixa
técnica de dispositivos médicos apresentou
uma tendéncia inversamente proporcional a
Em relagdo a distribuicao de casos

novos de covid-19, pode-se observar o

ocorréncia de casos novos, ou seja, com o
impacto da pandemia, no Brasil, com seu

declinio de casos de covid-19, aumentaram
pico em meados de 2020 e o aumento nos

as notificagdes em Tecnovigilancia. Esse
ultimos meses deste ano, culminando com

mais de 3.000.000 de casos em fevereiro

panorama carece ser analisado, ndo sendo
de 2022.

possivel afirmar se houve impacto negativo
ou positivo da pandemia da covid-19 nas

notificagdes em Tecnovigilancia.

Grafico 4 — Distribui¢do absoluta de notificagdes de evento adverso e queixa técnica de dispositivos médicos e
casos novos de covid-19, segundo o més, no periodo de 2020 a 2022
4.000.000 2500
3.500.000
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2.500.000 .
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2.000.000 -
2 smma 3
- K3 1.000
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) LN *
.. ‘. v . ..
1.000.000 * - + B
*, o ~ AR .. . 0N...80 . 500
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. - I *
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023.
Fonte: Ministério da Saude. https://covid.saude.gov.br/. Consulta em 17/08/2023.
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3. Notifica¢ido de acdo de campo envolvendo dispositivos médicos

As acdes de campo sdao medidas
tomadas pelos detentores de registro de
dispositivos médicos quando ha indicios
suficientes ou comprovagdo de que o DM
ndo atende aos requisitos essenciais de
seguranca ¢ desempenho aplicaveis ao

DM.

Desde 2012, com a publicagdao da
Resolugdo de Diretoria Colegiada 23, de 4
de abril de 2012 (Atualizada pela RDC
551/2021), as empresas titulares de registro
de dispositivos médicos devem,
obrigatoriamente, realizar e notificar agdes

de campo envolvendo seus produtos.

Segundo a RDC  551/2021,
entende-se por agdo de campo “agdo
realizada pelo fabricante ou detentor de
registro de produto para a saude, com
objetivo de reduzir o risco de ocorréncia
de evento adverso relacionado ao uso de
produto para saude ja comercializado, e
compreende o recolhimento do produto,
alteracdes nas instrugdes de uso ou
rotulagem, atualizacdo de software,
atualizagdes do produto, ou qualquer outra

medida adotada visando a seguranca e

desempenho do dispositivo médico.

=L ANVISA
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Asagdes de campo notificadas a
Anvisa sao divulgadas na forma de Alerta
de Tecnovigilancia, estratégia que, além de
divulgar agdesde campoem curso no
Brasil, oportuniza a comunicag@o de riscos
médicos

associados a  dispositivos

comercializados no pais.

Até a institucionalizacdo da
obrigatoriedade da notificagdo de agdo de
campo, em 2012, a drea de Tecnovigilancia
da Anvisa publicou alertas de agdes de
campo em curso em outros paises, cujos

produtos  estavam  regularizados no

Brasil. Esta comunicagdo permite aos
usudrios, profissionais ¢ servigos de

saudeo acessoadados do  produto

afetado, bem como as agdes aque serdo
submetidos e as recomendagdes do

fabricante ou importador do produto.

RDC 551/2021 (Atualizagdo da RDC
23/2012): “Dispde sobre a obrigatoriedade
de execugdo e notificacdo de agdes de
campo por detentores de registro de
produtos para a satde no Brasil.”

A notificagdo deve ser feita via
peticionamento eletronico por meio do
sistema Solicita.
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3.1.Alguns dados de notificacao de acao de campo

No periodo de 2009 a 2023, foram
feitas 3.925 notificacdes de acdes de
campo envolvendo dispositivos médicos,
das quais 3.054 (77,81%) foram publicadas

no site da Anvisa, por meio de Alerta de

44,08% e 47,95%, respectivamente. No
entanto, a partir de 2014, o incremento ndo
19%,

desempenhos

alcangou sendo o0os  piores

observados 2020

(-25,32%) ¢ 2017 (-15,22%).

€m

Tecnovigilancia. .
O ano de 2020 pode ter sido

De acordo com os dados, as impactado com a pandemia da covid-19,

notificagdes oscilaram ao longo desse mas os dados apresentados ndo permitem

periodo, sendo que em 2011, 2012 e 2013, aprofundar essa questao.

o incremento superou 40%, com 53,54%,

Grafico 5 — Distribuicdo das notificagdes de acdo de campo (e seu incremento) e de alertas de Tecnovigilancia

publicados no site da Anvisa, no periodo de 2010 a 2023, Brasil, 2023
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Fonte: Anvisa (2023). Dados atualizados em 17/08/2023, sujeitos a revisdo.

12023: Estimativa de notificagdo considerando que de janeiro a abril de 2023 foram cadastradas 139 ag¢des de
campo ¢ publicados 170 alertas.
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4. Consideracdes Finais

Os dados apresentados apontam para
um aumento no numero de notificagdes ao
longo dos anos, com uma certa estagnagao
nos ultimos anos, e talvez, essa fosse a
realidade = do  comportamento  dos
dispositivos  médicos na fase de
pos-comercializagdo, no Brasil. No
entanto, ha que se considerar a
possibilidade de subnotificagdo de evento
adverso e queixa técnica visto a evolucao

tecnoldgica que impactou nos dispositivos

produtos regularizados no Brasil, demanda
na area de atengdo a saude ¢ a existéncia de
ordenamento regulatério que dispde sobre
a obrigatoriedade de notificagdo pelos
regulados — servicos de saude e titulares de
registro de dispositivos médicos. Porém, os
dados disponiveis ndo permitem inferir
sobre o impacto de eventual subnotificacao
no cendrio ora apresentado, visto que
necessitaria aprofundar em tal hipotese,

mas propiciam uma provocacao no sentido

médicos, aumento na quantidade de da necessidade de avaliar tal hipotese.

A RDC 67/2009 ¢ um marco regulatdrio que da sustentacdo as atividades de tecnovigilancia,
realizadas pela empresa detentora do registro do produto. Esse instrumento regulatorio define a
competéncia da empresa detentora de registro de dispositivos médicos no tocante as agdes de
vigilancia pés-comercializacao.
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Alguns passos que a Tecnovigilancia tem dado

O desenvolvimento das atividades
destacadas a seguir foi coordenado pela
Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC)
com a participacdo de toda equipe; além
de contar com o apoio da Geréncia-geral
de Monitoramento de Produtos sob
Vigilancia Sanitaria (GGMON) e da 5°
Diretoria (DIRES); da equipe responsavel
pela coordenagdo de Termo de Execucao
Descentralizada (TED) com a Fiocruz, que
atua no Gabinete do Diretor Presidente; da
Geréncia-geral de Conhecimento
(GGCIP); bem como teve a colaboragao de
profissionais de outros entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVYS),
de servicos da Rede Sentincla, do sctor
regulado e de especialista em ciéncias de

dados.

01 Revisio do Manual de

Tecnovigilancia

Em 2021, foi publicada uma versao
revisada do Manual de Tecnovigilancia, na
qual foram incorporados temas para
proporcionar a atualizagdo em matérias
afetas a Tecnovigilancia. O processo foi
coordenado pela Geréncia da
Tecnovigilancia e contou com a parceria da
Fiocruz Brasilia, além da participacao de
servidores da Anvisa e de outros entes do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS), de profissionais da Rede

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria SAUDE

SUS me L ANVISA
[ |

Sentinela, de laboratérios de ensaio,
universidades e setor regulado. Neste
formato, buscou-se ratificar a abrangéncia
da Tecnovigilancia e o papel de diferentes

atores para seu fortalecimento.

Acesse 0 Manual no site da Anvisa:
Manual de Tecnovigilancia - 2021 —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa

02  Registro Nacional de Implantes
(RNT)

O Registro Nacional de Implantes
(RNI) ¢ um sistema desenvolvido em
parceria com o Laboratorio Bridge, da
Universidade Federal de Santa Catarina,
que permite o registro de dados de
cirurgias de artroplastia de quadril e
joelho, e angioplastia para colocacao de
Stent coronariano. Os dados e informagoes
obtidas permitem monitorar 0
comportamento dos dispositivos médicos
implantaveis utilizados, constituindo assim
uma atividade pro-ativa de monitoramento
pos-comercializagdo. A adesdo ao sistema
¢ feita de forma automatica, pelos servigos
de saude, que controlam o vinculo dos
profissionais,

segundo perfis

pré-estabelecidos, ao servigo.

GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA “ ]
.al I

UNIAO E RECONSTRUCAO



BOLETIM INFORMATIVO DE TECNOVIGILANCIA - BIT

03 Disponibilizacido de painéis com
dados e informacdes afetos a

Tecnovigilancia

Foram disponibilizados no site da
Anvisa painéis com dados de notificacao
de evento adverso, queixa técnica e acao
de campo de dispositivos médicos, bem
como de registros de artroplastias de
quadril e de joelho e de angioplastia para
colocagdo dc Stent coronariano. Essa
estratégia aponta para o compromisso da
agéncia com a transparéncia de dados
abertos e ratifica a pratica da
Tecnovigilancia na divulgacdo de dados e
informacdes que podem ser utilizados
inclusive na rotina de trabalho do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Os painéis podem ser acessados no site da
Anvisa:

Tecnovigilancia — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Os painéis de Tecnovigilancia
constituem uma ferramenta que permite
consultar dados publicos de notificagdes de
eventos adversos, queixas técnicas € agao
de campo envolvendo DM, bem como
alertas publicados e dados do Registro
Nacional de Implantes (RNI).

SUS me L ANVISA
[ |
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04  Programa de Capacitacio e

Qualificacdo em Tecnovigilancia

Foi desenvolvido o Programa
Nacional de Capacitagao e Qualificacao
em Tecnovigilancia, em parceria com a
Alianca Brasileira da
Industria Inovadora em Satde (ABIIS). O
programa ¢ destinado principalmente a
profissionais que atuam na area de
vigilancia pos-comercializagao de
dispositivos médicos, no SNVS, em
servicos de saude e em empresas. O
objetivo do programa ¢ fortalecer as acdes

de Tecnovigilancia no Brasil.

As aulas estdo disponiveis na
plataforma AVA Visa e ndo ha limite de
participantes. Serd fornecido certificado de

conclusdo. A inscri¢do € gratuita.

O Programa conta com quatro
moédulos em formato de videoaula. O
material foi elaborado por profissionais de
diferentes areas de atuagdo. Entre os temas
tratados, estdo um breve historico da
vigilancia sanitaria e da Tecnovigilancia,
nesse contexto, o marco regulatorio, o
Notivisa como instrumento para o
monitoramento dos produtos, o papel da
Tecnovigilancia no ciclo de gerenciamento
de riscos e os desafios da Tecnovigilancia
diante da diversidade de tecnologias ¢ de

um mercado em constante inovagao.
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Para acessar o Programa, utilize o AVA
Visa e faga o seguinte caminho:

https://aprendizagem.anvisa.gov.br

Cursos > Todos os cursos > Profissional do
setor  regulado >  Monitoramento,
fiscalizagdo e controle sanitario >
Programa Nacional de Capacitagdoe
Qualificagao em Tecnovigilancia

05 Criacdo da Camara Técnica de

Tecnovigilancia (CTT)

Foi instituida pela  Portaria
485/2021 a Camara Técnica que deverd
assessorar a Anvisa em  questdes
relacionadas a Tecnovigilancia, ou seja, a
vigilancia sanitaria de eventos adversos,
queixas técnicas e agdes de campo que
envolvam  dispositivos médicos na
poés-comercializacdo (como equipamentos
médico-hospitalares, materiais de uso em
saude, inclusive produtos implantaveis, e

produtos para diagnostico in vitro).

A Camara deve atuar com vistas a
recomendar a ado¢do de medidas que
garantam a protecdo da satude da
populagdo. Nesse sentido, ela devera
oferecer suporte técnico-cientifico a
Agéncia, de modo a contribuir para a
tomada de decisdes regulatorias que
envolvam produtos para a saude. Além
disso, o grupo devera colaborar em
pesquisas ¢ formacdo de pessoal, na
elaboracdo de relatorios, na integragdo

com institui¢des nacionais € internacionais

SUS me L ANVISA
-‘ 1

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria SAUDE

e na avaliacdo de eventos adversos e

queixas  técnicas no  escopo da

Tecnovigilancia. A Céamara Técnica ¢
formada por especialistas de alto nivel
técnico ¢ de comprovada independéncia

técnico-cientifica.

e Geréncia de  Tecnovigilancia
(GETEC) - Coordenagao

e Brasileira de Engenharia Clinica
(ABEClin)

e Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Satde (INCQS)

e Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

e Sociedade Latino-Americana de
Biomateriais, Tecidos de Engenharia ¢
Orgios Artificiais (Slabo)

e Instituto Nacional de

Traumatologia e Ortopedia Jamil
Haddad (Into)

e Hospital das  Clinicas da
Faculdade de Medicina da
Universidade de Séo Paulo
(HC/FMUSP)

06  Realizacdo de inspecdes em

Tecnovigilancia

Em parceria com as
Vigilancias Sanitérias locais, equipes
técnicas da Anvisa realizaram, em margo
deste ano, inspe¢ao em dois fabricantes de
dispositivos médicos. As inspegdes tém
como objetivo fortalecer o monitoramento
desses produtos no Brasil, garantindo a sua

seguranga, o seu desempenho e a sua

qualidade.

A inspe¢do de Tecnovigilancia,
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atividade que faz parte da rotina de

trabalho da Agéncia, consiste em:

e  Avaliar o cumprimento das normas de
Tecnovigilancia pelas empresas;

e Monitorar o comportamento dos
produtos na fase de
pos-comercializagdo;

e Avaliar a efetividade de acao de
campo que afeta dispositivos médicos;

e Levantar dados e informacgdes sobre
eventos adversos e queixas técnicas,
bem como avaliar o processo
investigativo desencadeado pelo titular
do registro frente a tais situagdes. Para
a selecdo das empresas, estdo sendo
adotados critérios que impactam na
seguranga ¢ no desempenho dos
produtos comercializados.

07 Revisao do ordenamento

regulatério em Tecnovigilancia

Foi aberto o processo regulatorio
para modernizacio do ordenamento
regulatério de Tecnovigilancia. A proposta
visa a modernizacdo do ordenamento
regulatorio de Tecnovigilancia em rota
com as melhores praticas internacionais,
com foco na seguranca e desempenho
desses produtos, na perspectiva do ciclo de

vida desses produtos.

O ordenamento regulatorio
impactara na revisdo dos regulamentos
vigentes sobre a tematica, as resolucdes
RDC 67/2009 ¢ RDC 551/2021 (antiga
RDC 23/2012).

,

E consenso internacional a
necessidade de se empreender esforcos
para o fortalecimento do monitoramento
pés-comercializagdo  de  dispositivos
médicos. Nesta perspectiva diversas acoes
estruturantes estdo sendo planejadas para

0s proximos anos, dentre as quais:
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Atividades para os proximos anos

Revisao e atualizacao da cartilha de
pré-qualificacdo de materiais de
uso em saude.

Elabora¢do de material para
orientar a aquisi¢ao de
equipamentos médico-hospitalares
pelos servigos de satde.

Revisdo e atualizagdo de material
instrucional para a notificacdo em

SUS‘.‘ <L ANVISA MINISTERIO DA | ‘ g B
-‘ 1T Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria SAUDE ,7¢A‘l ‘77-

Tecnovigilancia.

Implementacdo de melhorias no
RNI, para favorecer a adesdao ao
uso do sistema.

Elaboragdao de material sobre os
modos de falhas de materiais de
uso em saude, produtos para
diagnéstico in  vitro  (IVD),
equipamentos médico-hospitalar.
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RESUMO

O crescente avango das tecnologias incorporadas em dispositivos médicos tem
demandado maior ateng¢do aos riscos associados a sua utilizacdo. Com base nisso, ¢
importante realizar uma analise ativa e continua do comportamento desses dispositivos no
desempenho das fungdes para as quais sdo destinados. No ambito brasileiro, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) atua nessa analise, tendo como principal premissa
promover a seguranca na prestagao dos servigos, bem como a seguranga ¢ desempenho dos
produtos para satde, incluindo os dispositivos médicos. A coleta dos dados a serem
analisados ¢ realizada em parceria com usudrios, empresas e estabelecimentos de satde
através das notificagcdes em tecnovigilancia. Devido a grande quantidade de varidveis e
informacdes associadas as notificacdes, tém-se buscado incorporar ferramentas
computacionais e automatizadas no processo de analise desses dados. Nesse sentido, este
relatorio apresenta uma analise quantitativa e qualitativa das notificagdes de eventos adversos
e queixas técnicas envolvendo equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros realizadas
ao longo dos anos de 2019, 2020 e 2021. Os dados quantitativos sdo apresentados na forma de
graficos e tabelas, enquanto os qualitativos sdo resultado da anélise conjunta das notificagdes
com os alertas de tecnovigilancia emitidos pela Anvisa, normativas e literaturas associadas.
No periodo observado, ha um total de 5.052 notificagdes, das quais 83,59% se referem a
equipamentos médico-hospitalares ¢ 16,41% sdo associadas a glicosimetros. Essas
notificagdes estdo quase uniformemente distribuidas em eventos adversos e queixas técnicas.
Apesar da notavel subnotificacdo, possivelmente evidenciada pela Pandemia de Covid-19, e
de uma série de desafios associados a pouca padronizagao dos dados notificados, € possivel
observar algumas tendéncias e comportamentos caracteristicos associados a essas
notificagdes, seja quanto ao objeto notificado seja acerca de aspectos temporais e/ou

geograficos.

Palavras-chave: Tecnovigilancia. Equipamentos Médico-Hospitalares. Glicosimetros.

Eventos adversos. Queixas técnicas. Seguranca



BOLETIM INFORMATIVO DE TECNOVIGILANCIA - BIT

INTRODUCAO

De acordo com a Resolu¢do de Diretoria Colegiada (RDC) 509, de 27 de maio de

2021, um Equipamento Médico-Hospitalar pode ser compreendido como:

equipamento ou sistema, inclusive seus acessorios e partes, de uso ou aplica¢do
médica, odontologica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagndstico,
terapia € monitoragdo na assisténcia a saide da populagdo, e que ndo utiliza meio
farmacologico, imunoldgico ou metabodlico para realizar sua principal fun¢do em seres

humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (BRASIL, 2021c,

p-2).

Ainda conforme a RDC 509/2021, equipamentos dessa natureza devem ser submetidos
a critérios minimos de gerenciamento das tecnologias de satide que o compdem, com o intuito
de garantir seguranga, eficacia e efetividade em seu uso (BRASIL, 2021c). Para auxiliar o
gerenciamento, os diversos tipos de equipamentos sao comumente agrupados de acordo com
sua classe de risco e sua funcionalidade. De acordo com a NBR ISO 14971 risco pode ser
compreendido como uma ‘“combinagdao da probabilidade de ocorréncia de dano e da
severidade desse dano” (ABNT, 2020, p.6). Quanto ao risco associado ao seu uso, a RDC
185/2001 agrupa os equipamentos médico-hospitalares em 4 classes levando em consideragao
sua adesdo a 18 regras listadas no Anexo II desta RDC (BRASIL, 2001). Em termos gerais, os
de baixo risco sdo categorizados como Classe I, os Classe II sdo aqueles de médio risco e os
de Classes III e IV sdo os de maior risco associado, sendo os Classe III de alto risco e os

Classe IV de méaximo risco (Feitoza-Silva et al., 2017).

Em se tratando da classificacdo de equipamentos médico-hospitalares quanto a
finalidade, a Organiza¢do Mundial da Satude (OMS) adota uma divisdo em 4 categorias:
terapia, diagnodstico, analise e diversos (WHO, 2011). O Quadro 1 detalha a composi¢ao
dessas categorias, bem como apresenta exemplos de equipamentos classificados em cada uma

delas.
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Quadro 1 - Classificagdo de equipamentos médico-hospitalares quanto a finalidade

Categoria Funcio Exemplo
Suporte a vida Aparelho de anestesia, Ventilador pulmonar
Cuidados cirargicos e intensivo Aquecedor sanguineo, desfibrilador, bomba
Terapia de infusao, bisturi eletrénico
Fisioterapia e tratamento Estimulador elétrico neuromuscular

transcutaneo, aquecedor

Monitoramento cirtirgico e cuidado Monitor fetal, monitor de débito cardiaco,

intensivo monitor multiparamétrico

Diagnostico
Monitoramento fisiologico adicional e Eletrocardiografo, sistema de
diagnostico videoendoscopia, tomdgrafo
computadorizado, glicosimetro
Analise laboratorial Analisador de gases sanguineos, analisador
de imunoensaio
Analise
Acessorios laboratoriais Balanga analitica, pipeta eletronica,
agitador/ homogeneizador de plaquetas
Relacionados ao paciente e outros Fonte de luz, serra de gesso, foco cirtrgico,
Diversos

cadeira de rodas, cama hospitalar

Fonte: Elaboragao propria (2022).

Pode-se ainda classificar os equipamentos quanto ao aspecto de manutengdo (CALIL,

2002) em:
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° Equipamentos de baixa complexidade: cujo principio de funcionamento
e elementos mecanicos e eletronicos sdo simples e ndo exigem conhecimento
especifico para manuseio e intervencdes técnicas. Exemplo: banho-maria, estufa,
balanca mecanica, cama hospitalar, foco cirurgico, entre outros;

° Equipamentos de média complexidade: possuem circuito interno mais
complexo com controles de parametros especificos cujos desvios podem causar danos
ao paciente, exigindo maior conhecimento para realizagdo de intervengdes. Exemplo:
bisturi eletronico, ventilador pulmonar, eletrocardidografo, bomba de infusdo, entre

outros;

° Equipamentos de alta complexidade: possuem circuitos internos
complexos ¢ demandam conhecimento e treinamento técnico especializados para
realizagdo de intervengdes. Exemplo: sistema de cirurgia robotica, ressonancia

magnética nuclear, tomégrafo computadorizado, entre outros.

Para garantir o monitoramento e a regulacdo sanitaria da producdo e do uso dessas
tecnologias em saide sdo necessarias medidas de tecnovigilancia (BRASIL, 2021b). No
Brasil, a tecnovigilancia ¢ gerenciada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
cujo principal objetivo é o de promover a seguranga do paciente, dos profissionais envolvidos
e a melhoria da qualidade nos servigos de saude (BRASIL, 2009a; BRASIL,2009b; BRASIL,
2012; BRASIL, 2013; BRASIL,2021d).

Para o gerenciamento dessa tarefa, a Agéncia conta com o Sistema de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), através do qual usuérios, empresas, estabelecimentos
de satde e demais 6rgaos competentes devem notificar os eventos adversos (EA) e as queixas
técnicas (QT) envolvendo as tecnologias em saude (BRASIL, 2009a; BRASIL,2009b;
BRASIL, 2013; BRASIL, 2014; BRASIL, 2017; BRASIL,2021d). Queixas técnicas se
referem a qualquer disfun¢do no funcionamento do dispositivo que € associada a questdes
técnicas ou legais e podem ou ndo causar dano aos usuarios (BRASIL,2009b; BRASIL, 2014;
BRASIL,2021d). Os eventos adversos, por sua vez, sao incidentes que estdo diretamente
relacionados a algum tipo de dano a saude do usuario do dispositivo (BRASIL,2009b;

BRASIL, 2013; BRASIL,2021d; BRASIL 2017).

Em todo o mundo, um dos principais desafios na analise das notificagdes consiste na
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ampla gama de tipos de QT e EA, essa variabilidade dificulta a categorizacdo dos problemas
reportados e, consequentemente, dificulta a tomada de decisdo quanto as agdes a serem
adotadas para prevenir outros incidentes. Por esse motivo, ha mais de 30 anos comités
envolvendo diversos paises deram inicio a iniciativas globais de padronizagdo e codificagdo
da nomenclatura utilizada para reportar essas notificagcdes, como ¢ o caso da WHO Adverse
Reaction Terminology (WHO-ART), do Medical Dictionary for Regulatory Activities
(MedDRA) e de terminologias propostas pelo International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF). Essa codificacio tem um papel crucial na melhoria da analise das
notificagdes em satde, tornando-a 4gil, automatizada e universal, ou seja, que permita uma

comparabilidade de dados nacionais e internacionais.

Este estudo apresenta uma andlise das notificagdes de evento adverso e queixa técnica
envolvendo equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros feitas no Notivisa no periodo
de 2019 a 2021. Os achados sdo também confrontados com alertas de tecnovigilancia
emitidos pela Anvisa que sejam associados aos equipamentos com notificagdes registradas.
Esse levantamento quantitativo e qualitativo das notificagdes é essencial para garantir agcoes
eficazes por parte da Anvisa e, consequentemente, garantir seguranga no uso dessas
tecnologias em saude. A importancia dessa analise ¢ evidenciada pela existéncia de estudos
técnico-cientificos atuando na andlise das notificagdes de tecnovigilincia a partir de diversas
perspectivas (KUWABARA, EVORA e OLIVEIRA, 2010; LUPPL, 2010; SCHMITT et al.,
2016; OLIVEIRA e RODAS, 2017; FROIS e OLINISKI, 2019; CROWSON et al., 2020;
VIEIRA, 2021). Devido a grande quantidade de varidveis e informacOes associadas as
notificacdes, tém-se buscado incorporar cada vez mais ferramentas computacionais e

automatizadas no processo de analise desses dados.

E importante salientar que os dados coletados ao longo desse periodo de 2019 a 2021
podem ter sido afetados pela pandemia de Covid-19 que acometeu o mundo inteiro e
desencadeou uma série de mudancas nos protocolos dos mais diversos estabelecimentos de

saude, instituigdes e orgdos regulatdrios (BRASIL, 2020; BRASIL, 2021a; WHO, 2021).
OBJETIVO

Este estudo tem como objetivo descrever o processo e os resultados da analise das

notificagdes de evento adverso e queixa técnica envolvendo equipamento médico-hospitalar e
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glicosimetro feitas no Notivisa no periodo de 2019 a 2021, sob uma perspectiva da vigilancia

pos-comercializagao.
METODOLOGIA

O estudo foi realizado conforme etapas ilustradas na Figura 1. O principal instrumento
de analise utilizado foi a base de dados das notificagdes referentes ao periodo de 2019 a 2021
do sistema  Notivisa, cedida pela equipe técnica da  Geréncia de
Tecnovigilancia/Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria/DIRES/Anvisa. Ao todo, a base conta com 5.226 notificacdes associadas a
Equipamentos Médico-hospitalares, Glicosimetros e Artigos Médico-hospitalares. No caso
das notificagdes envolvendo Artigos Médico-hospitalares, provavelmente compdem a base de
dados porque o notificante deve ter equivocadamente utilizado o formuldrio para notificar
evento adverso ou queixa técnica envolvendo Equipamentos Médico-hospitalares. Assim, tais
notificagdes ndo foram incluidas no presente estudo. O procedimento metodologico consistiu
em uma analise descritiva dos dados organizados em graficos e tabelas gerados no software

Microsoft Excel (versao 2202).

Figura 1 - Esquema da metodologia aplicada para analise de base de dados de notificagdes em tecnovigilancia de

equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros
)
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Fonte: Elaboragdo propria (2022).

Os produtos foram identificados pelo seu nome técnico', sendo que na analise dos
glicosimetros foram considerados aqueles com os nomes: Autoteste para glicose, Glicose -
point of care testing (profissional), Instrumento autoteste para glicose, Instrumento autoteste

para glicose e corpos cetonicos, Instrumento autoteste para glicose e corpos cetdnicos - point
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of care testing (profissional) e sensor para sistema implantdvel de monitoramento da glicose.
Os demais produtos da lista foram categorizados como Equipamento Médico-hospitalar.
Assim, foram incluidas no estudo 4.223 notificacdes associadas a Equipamentos

Meédico-hospitalares e 829 envolvendo Glicosimetros.
RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram realizadas 5.052 notificagdes associadas a equipamentos médico-hospitalares e
glicosimetros, das quais 47,62% (2.406) sdao de Evento Adverso (EA) e 52,38% (2.646) sdo
do tipo Queixa Técnica (QT). Do total de notificagdes, 83,59% (4.223) fazem referéncia a
equipamentos médico-hospitalares, enquanto 16,41% (829) sdo relativas a glicosimetros

(Figura 2).

Figura 2 - Panorama geral das notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e

glicosimetros realizadas pelo Notivisa no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022

. Equipamento
TOTAL DE Evento Queixa Médico
NOTIFICACOES Adverso Técnica Hospitalar Glicosimetro

5.052 2.406 2.646 4.223 829
B I

Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).

A distribuicao temporal dos dados apresentada na Figura 3 aponta para uma diminui¢ao
de notificagdes no ano de 2020 e um aumento nesse nimero no ano seguinte. A queda de
notificacdes em 2020 de certa forma contrariou as expectativas, pois devido a pandemia da
Covid-19, houve aumento no nimero de interna¢des, com consequente elevacao da utilizagdo
de dispositivos médicos, dentre os quais os equipamentos médico-hospitalares. No caso dos
glicosimetros, ao longo do periodo analisado hd uma diminui¢do gradual no niimero de

notificagdes.

Figura 3 - Distribuig¢@o absoluta de notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e

glicosimetros, segundo o produto-motivo e ano, no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022
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A Figura 4 apresenta a distribui¢do mensal das notificagdes registradas no periodo de
2019 a 2021. Em termos gerais, percebe-se que ha uma certa tendéncia de diminui¢do na
quantidade de notificagdes entre os meses de maio e agosto. Quando comparado as médias
anuais de notificagdes no periodo observado, tem-se que no ano de 2020 houve uma redugao
no numero de notificagdes, sendo que as médias dos anos 2019 e 2021 se assemelham entre
si. Embora seja provavel que essa queda nas notificagdes em 2020 tenha sido um evento
pontual associado a pandemia de Covid-19, ¢ importante observar que ja nos meses de janeiro
e fevereiro de 2020, antes mesmo da confirmacao do primeiro caso de Covid-19 no Brasil, em
26/02/2020 (UNA-SUS, 2020), o nimero de notificagdes ja foi menor do que a dos

respectivos meses dos anos adjacentes.

Figura 4 - Numero de notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros no
periodo de 2019 a 2021 por més de notificagdo. As médias anuais de notificagdes sdo representadas pelas retas

pontilhadas, Brasil, 2022
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A Figura 5 apresenta a média e o desvio padrao de cada més dos anos incluidos no
presente estudo, pela qual pode ser observado que nos meses de julho, setembro e novembro
houve menor variabilidade entre a quantidade de notificacdes em cada ano. De maneira
oposta, os meses de margo, abril ¢ maio contam com a maior variabilidade. Comparando os
dados das Figuras 4 e 5, ¢ possivel atribuir esse efeito a disparidade entre a quantidade de
notificagdes em 2020 ¢ nos demais anos. Por outro lado, os meses de margo, abril ¢ maio
coincidem com o periodo do inicio da pandemia de Covid-19 no pais, assim, ¢ provavel que
haja relacdo desse fator com a diminuicdo na quantidade de notificagdes, visto que nesse
periodo foram necessarias diversas mudancas de protocolos nas varias instituicdes e setores
do Brasil para a contencdo dos danos da doenga, especialmente no setor médico-hospitalar,
incluindo a sobrecarga de trabalho dos profissionais de satde e a priorizagdo do atendimento a

demanda da pandemia pela alta gestao.

Figura 5 - Média de notificagdo em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros por

més no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).

No geral, ¢ possivel notar uma distribui¢do equilibrada entre o nimero de notificagdes
de EA ¢ QT, variando entre 40,00% ¢ 60,00% de cada tipo (Figura 6). Em 2019, houve mais
notificagcdes de EA (997; 55,27%) do que de QT (807; 44,73%). Em 2020, o niimero de
notificagdes por tipo foi quase igualmente distribuido, no entanto, houve um pouco mais de
notificagdes de QT (718; 53,50%) do que de EA (624; 46,50%). No ano de 2021, a diferenca
entre os tipos de notificagcdes foi um pouco maior, com 1.121 (58,81%) de QT e 785 de EA
(41,19%).
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Sobre os tipos de QT, 93,76% (2.481) das notificagdes se referem a produtos com
suspeita de desvio da qualidade. Suspeita de outras praticas irregulares foi o segundo tipo de
queixa mais comum de notificacdo (125; 4,72%), seguido de suspeita de produto falsificado
(21; 0,79%), e de suspeita de produto sem registro (14; 0,53%). Apenas 5 (0,19%) das
queixas foram referentes a suspeita de empresa sem autorizagdo de funcionamento (AFE), das

quais uma foi confirmada.

Figura 6 - Distribuigdo percentual de notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e

glicosimetros, segundo o tipo de notificagdo e ano, no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022.
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).

Em relacdo a classe do risco intrinseco dos dispositivos relacionados as notificagdes, a
maioria deles (3.411; 67,00%) é de equipamentos classe III, dentre as quais as notificagdes
envolvendo glicosimetros. O numero de notificagcdes envolvendo equipamentos das classes I,
IT e IV foi equilibrado entre si, com cerca de 10,00 a 11,00% das notificagdes para cada
classe. Além disso, em 48 notificagdes (1%) nao consta o preenchimento no campo de classe
de risco. Dentre essas notificagdes, foi possivel identificar que 22 (45,83%) referem-se a

produtos com registro na Anvisa. Essa distribuicao esta ilustrada na Figura 7.

Figura 7 - Distribui¢@o das notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros

quanto as classes de risco no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022
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De maneira complementar, a Figura § apresenta a distribuicao das notificagdes de

acordo com a fung¢do do equipamento.

Figura 8 - Distribuigdo das notificagdes em tecnovigilincia de equipamentos médico-hospitalares e
glicosimetros, quanto a classificacdo de acordo com a fungdo do equipamento, no periodo de 2019 a 2021,

Brasil, 2022

Suporte a vida

® Cuidados cirurgicos e
intensivo
m Fisioterapia e tratamento

= Monitoramento cirurgico e
cuidado intensivo

B Monitoramento fisiolégico
adicional e diagnéstico

m Andlise laboratorial

m Acessorios laboratoriais

m Relacionados ao paciente e
outros

Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).
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A Figura 9 apresenta as notificagdes de EA de acordo com os desfechos e as classes de
riscos do produto. Para os equipamentos de todas as classes, a maioria dos desfechos sao de
lesdo temporaria, os quais geralmente estdo associados a efeitos como reacdes alérgicas,
irritagcdes cutaneas e queimaduras. O maior indice de 6bitos esta relacionado a equipamentos
de classe III, o que ¢ esperado tanto pela grande quantidade de notificagdes associadas a
equipamentos desta classe de risco quanto por serem de alta complexidade. No entanto, ¢
importante destacar que em alguns casos o desfecho reportado nao esta vinculado diretamente
ao objeto da notificacdo, mas sim ao estado clinico do paciente e a outros fatores que o aflige.
Situagdes desse tipo s6 foram identificadas a partir da andlise da descrigdo do motivo da

notificacao.

Figura 9 - Distribui¢@o dos desfechos das notificagcdes em tecnovigilancia por classe de risco dos equipamentos

médico-hospitalares e glicosimetros, notificados no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).

A Tabela 1 apresenta a distribui¢do dos tipos de notificantes por classe de risco e tipo
de notificacdo, se EA ou QT. A maioria das notificacdes foi feita por empresas (4.101;
81,21%), seguida dos hospitais (496; 9,82%) e hospitais sentinelas (308; 6,10%). Vale
ressaltar que somando-se as notificacoes realizadas pelos servigos de saude em geral, estas
nao representam nem metade das notificacdes realizadas. Nos dispositivos das classes I e 11,
as notificagdes de QT superaram as de EA; situacdo inversa nas classes de maior risco
intrinseco: o numero de notificagdes de EA foi maior do que o de QT quando se tratava de

dispositivos de classes III e I'V.
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Tabela 1 - Tipo de notificante por classe de risco de equipamentos médico-hospitalares e glicosimetros, e tipo de

notificacdo em tecnovigilancia

Tipo de notificacao
Evento Adverso Queixa técnica

Classe de risco Tipo de Notificante

Ambulatério 1 0
Anvisa 0 1
Empresa 20 382
Estabelecimento de Assisténcia a Sadde 3 6
Hospital 8 38
Hospital Sentinela 1 34
Nucleo de Seguranca do Paciente 0 5
Visa Municipal 0 1
Ambulatorio 0 3
Anvisa 0 3
Empresa 166 210
Estabelecimento de Assisténcia a Salde 3 14
Hospital 8 69
. Hospital Sentinela 3 39
Mucleo de Seguranca do Paciente 0 b
Prefeitura Municipal 0 1
Servico de Hemoterapia 0 4
Visa Municipal 0 6
Anvisa 3 18
Empresa 1646 1132
Estabelecimento de Assisténcia a Saude 9 7
Farmacia publica 0 3
Hospital 31 323
Hospital Sentinela 22 197
Nucleo de Seguranca do Paciente 1 2
Secretaria Municipal de Satde 0 6
Servico de Hemoterapia 0 1
Universidades/centros de pesquisa 1 3
Visa Municipal 0 4
Anvisa 22 0
Empresa 444 89
Hospital il 0
Hospital Sentinela 0 1
Anvisa 0 3
Empresa 4 8
Estabelecimento de Assisténcia a Saude 0 2
Hospital 4 14
Hospital Sentinela 3 8
Nucleo de Seguranca do Paciente 0 1
Universidades/centros de pesquisa 0 1

Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).
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A Figura 10 ilustra a distribuicdo das notificacdes por UF do notificante, sendo que
cinco UF ndo realizaram notificagdes no periodo analisado: Acre, Roraima, Amapa, Tocantins
e Piaui. Do total de notificagdes, 4.015 (79,50%) foram provenientes do estado de Sao Paulo,
seguido por Minas Gerais (195; 4%), Rio de Janeiro e Ceara, ambos com pouco mais de 3%
(161 e 157 notificagdes, respectivamente). Regionalmente, o Norte foi responsavel por 36
notificagdes (0,71%), o Nordeste por 213 (4,22%), Centro Oeste por 60 notificagdes (1,19%),
o Sudeste por 4.389 notificagdes (86,88%) e a regido Sul foi responsavel por 186 notificacdes

(3,68%). Notificantes do Distrito Federal originaram 145 notificagdes (2,87%).

Figura 10 - Distribui¢do das notificagdes em tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares e

glicosimetros, segundo a UF do notificante no periodo de 2019 a 2021, Brasil, 2022
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Fonte: Anvisa. Notivisa (2022).
Desde 2002, o Brasil conta com uma rede de servicos de saude coordenada pela
Anvisa, denominada rede sentinela, que conta com 265 servigos de saude cadastrados, sendo

que Amapa e o Piaui ndo fazem parte da rede’. Uma das motivacdes para a criacdo dessa rede

refere-se a necessidade de constituir um observatorio ativo do comportamento dos produtos
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sob vigilancia sanitaria, na fase de pos-comercializagdo. Ao longo dos anos foram sendo

identificadas potencialidades da rede, e assim, atualmente, a rede pode desempenhar diversas

atividades como a capacitagao de pessoal, a elaboracao de material educativo, a realizagao de
estudos e coordenacdao de sub-redes, atividades que visam a seguranga do paciente ¢ inclui
uma particularidade, a seguranca, desempenho e qualidade de produtos sob vigilancia
sanitaria, neste caso, dos dispositivos médicos (incluindo equipamentos médico-hospitalar)

(BRASIL, 2014).

Ainda que os servigos participantes da rede sentinela possam ter perfis diferenciados a
partir da complexidade das atividades a serem desenvolvidas, todos eles devem notificar EA e
QT de equipamentos médico-hospitalares, dentre outros produtos sob vigilancia sanitaria. Da
mesma forma, a notificagio de EA e QT figura dentre as competéncias do Nucleo de
Seguranca do Paciente (NSP), estrutura que os servigos de satde devem dispor, conforme
previsto em ordenamento regulatério (BRASIL, 2013). Adicionalmente, estd disposto que os
servigos de satde devem gerenciar as tecnologias em saude, que inclui a notificagdo de EA e

QT envolvendo tais tecnologias (BRASIL, 2021c).

O conjunto das agdes a serem adotadas pelos servigos de saide no contexto da
vigilancia pods-comercializagdo refletem-se no fortalecimento das medidas que visam a
seguranca do paciente, visto que a seguranca, desempenho e qualidade dos produtos

impactam diretamente no conjunto de medidas adotadas pelos servigos de satude.
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CONSIDERACOES FINAIS

A analise da distribuicao regional das notificagdes chama atencao para a concentragao
gerada pelas notificagdes realizadas por empresas, uma maneira de enxergar melhor o
comportamento destes equipamentos regionalmente seria a obrigatoriedade de identificacdo
da UF em que o equipamento notificado estd sendo utilizado. Além disso, deve-se fortalecer a
importancia das notificagdes relacionadas a equipamentos médico-hospitalares e
glicosimetros junto aos hospitais e hospitais sentinelas, visto que estes estdo distribuidos em

todo pais.

Embora os dados analisados estejam compreendidos em um periodo atipico, ¢ possivel
verificar a importancia das notificagdes na diversidade dos motivos apresentados e nos
impactos que incidem sobre os pacientes/usudrios. Neste periodo, mais do que nunca,
evidenciou-se a necessidade dos equipamentos médico-hospitalares e do quanto ¢
indispensavel garantir a seguranca associada ao uso, isto também se aplica aos glicosimetros,
por vezes vistos como um simples dispositivo, porém que podem causar danos graves aos
pacientes quando apresentam desvio de qualidade. E papel das empresas, da Anvisa ¢ da
sociedade monitorar o comportamento destes dispositivos e garantir que todas as falhas sejam

devidamente analisadas a fim de minimizar riscos.

Assim, ¢ importante investir esfor¢os para a melhoria da qualidade das notificagoes,
como a incorporacdo de mecanismos para sensibilizar os notificantes, em particular servigos
de saude e¢ empresas detentoras de registro, para a relevancia de realizar notificagdes e de
preencher o formuldrio corretamente, visto que esses dados constituem subsidios para o
monitoramento dos equipamentos médico-hospitalar na fase de pos-comercializagdo, area de
atuacdo da vigilancia sanitiria que impacta diretamente na seguranca, desempenho e

qualidade desses produtos e, consequentemente, na seguranga do paciente.
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