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RESUMO

Objetivo: Analisar e categorizar os grupos de produtos para saude publicados no Portal Anvisa
no periodo de 2015 a 2020. Método: Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa, do
tipo descritivo, transversal e exploratorio, utilizando-se de dados secundérios. Resultados: das
variaveis analisadas foi encontrado o maior nimero de alertas para equipamentos, as aces mais
realizadas foram as de Recolhimento do produto, a maioria dos produtos para satde com alerta
eram os de Classe de Risco Il e em maioria os fabricantes desses produtos para salde eram
internacionais. Conclusao: o estudo demonstrou que durante os cinco anos de analise dos
alertas emitidos pela Anvisa, foram de equipamentos ligado ao risco de classe I11. Esse estudo
demonstrou a importancia da area da Tecnovigilancia e das acdes de campo como uma

estratégia de monitorar os produtos para salde na pos-comercializagéo.

Palavras-chaves: tecnovigilancia, acdo de campo, produto para saude, Anvisa, alerta.



ABSTRACT

Objective: Analyze and categorize the groups of health products published on the Anvisa Portal
from 2015 to 2020. Method: This is a study with a quantitative approach, descriptive,
transversal and exploratory, using secondary data. Results: of the analyzed variables, the
highest number of alerts for equipment was found, the most performed actions were product
recall, most health products with alerts were Risk Class I1l and most of the manufacturers of
these health products were international. Conclusions: The study demonstrated the importance
of the Technovigilance area and field actions as a strategy to monitor post-marketing health
products.

Keywords: technovigilance, field action, health product, Anvisa, recall.
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1 INTRODUCAO

A Tecnovigilancia é responsavel pela vigilancia das notificacbes de Evento Adverso
(EA) e Queixa Técnicas (QT) de produtos para satde, como equipamentos, materiais e produtos
para diagnosticos in vitro. Sua criacdo se deu em 2001 na Unidade de Tecnovigilancia
(UTVIG), sendo assim uma area ainda nova no Brasil, com o papel de monitorar, verificar a
seguranca e o desempenho de produtos para a satde na fase de pds-comercializagdo®. As QT
sdo definidas como qualquer notificacdo de suspeita de alteracdo ou irregularidade de um
produto ou empresa, relacionada a aspectos técnicos ou legais que podera ou ndo causar danos
a saude individual ou coletiva, os EA sao qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente
do uso de produtos sob vigilancia sanitaria’-2.

A vigilancia pés-comercializagdo feita pela Tecnovigilancia monitora o uso dos
produtos para saude no contexto atual, vendo problemas que podem ndo ter sido notados
durante os estudos clinicos desses produtos, observando como esses produtos vao se adequar
em determinado cenario da satide®* Um exemplo de cenario na salde é a pandemia do novo
coronavirus (covid-19), que monitorava alertas de seguran¢a que comunicavam a alteracdo no

produto para atender outros grupos de idade *.

O Servo-n é destinado ao tratamento de pacientes neonatais e
pediatricos. No entanto, como a COVID-19 esta afetando pacientes adultos
e a necessidade de ventiladores que possam ser tratados por esses pacientes
esta excedendo os pedidos, a empresa esta implementando uma agéo para

uso emergencial durante a pandemia®.

A érea da Tecnovigilancia tem o papel da criacdo de estratégias, visando a prevencao e
reduc&o dos riscos que o uso desses produtos pode trazer para os pacientes®. Com a funcgdo de
monitorar os EA e QT a Tecnovigilancia consegue encontrar possiveis padrdes de falhas em
produtos para salde e assim propor acOes direcionadas ao produto e para os individuos que
tiveram contato com esses produtos®. A Geréncia de Tecnovigilancia tem como atribuicio levar
ao conhecimento da populacdo possiveis problemas que podem afetar a saude daqueles que
usam algum produto para saude que esta registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), essa comunicacao é feita através das notificacGes direcionadas aos profissionais da
salde e também por meio de alertas para a populacao em geral.

A comunicacdo na saude busca meios de estratégias de comunicacdo para levar
informacdes e influenciar as decisdes da sociedade para que seja feita a promocéo e prevengéo
da sua salde’. Essa comunicagdo feita pela Tecnovigilancia faz com que tenha entre os
profissionais da satude uma ferramenta, para que seja feito o didlogo e as trocas de experiéncias
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no ambito do Sistema Unico de Saide (SUS)®. Dentro da area da Tecnovigilancia essa
comunicacdo ocorre por meio das notificagdes direcionadas a Anvisa, feitas tantos por
profissionais da salde e por empresas, a qual € uma comunicacdo voltada aos profissionais,
uma vez que ja tem uma bagagem e um conhecimento prévio de como analisar esses casos e
uma comunicacgdo voltada a populacdo em geral, e essa comunicacdo para populacéo é feita
através da publicacio das mensagens de alertas no Portal Anvisa®.

Este estudo se propds realizar um levantamento dos produtos para saide mencionados
nas mensagens de alerta emitidas pelo site da Anvisa. A importancia para esse estudo esta em
demonstrar uma outra area e atividade feita dentro da agéncia e sua importancia na devolutiva
a sociedade e no monitoramento que é feito diariamente para a protecdo e comunicagao com a

sociedade.
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2 JUSTIFICATIVA

A importancia de uma rede de comunicagdo entre varios dmbitos da sociedade é
imprescindivel. No momento que séo colocados os dados dos alertas emitidos pela Anvisa essa
rede de comunicacdo comeca a conectar tanto a populacdo quanto os profissionais de saude.
Ambos os grupos tém um papel quando veem esses alertas, a populagéo consegue acompanhar
qual € o problema, qual € o tipo de precaugdo que deve se tomar caso tenha tido contato com
esse produto, como por exemplo, o caso dos implantes mamarios, ocorrido em 2019.

Nesse caso foi feito um recolhimento voluntario de alguns implantes mamarios da
empresa Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda., e a propria Anvisa abriu um canal para que
caso alguém tivesse alguma duvida sobre o que o produto pudesse causar poderia mandar suas
davidas para um endereco de e-mail®°. Isso fez com que a populacio pudesse tirar suas ddvidas
mesmo que ndo apresentasse algum sintoma, € um exemplo de como é importante que a
populacéo seja informada e como é efetiva essa comunicacgao.

Durante toda a graduacdo de saude coletiva, estudamos sobre como deve ser o olhar de
um gestor dentro do ambiente da salde, seja em uma unidade basica de salde ou em um
hospital. Como gestor fica por nossa responsabilidade analisar quais equipamentos e materiais
sdo melhores e a quantidade para a base hospitalar que se trabalha, isso é claro com o olhar
ampliado com a opinido de outros profissionais que v8o manusear esses equipamentos. Assim,
os alertas entram como um meio de informacao para que esses gestores e demais profissionais
figuem notificados dos problemas que podem ter surgido em outros lugares do Brasil. Mesmo
com todas as informac@es que recebemos na graduacdo sobre as questdes sobre monitoramento
dentro da saude, foi escasso os estudos sobre as questfes da area dos alertas na area da

Tecnovigilancia.
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3 OBJETIVO

3.1 Objetivo Geral

Analisar os grupos de produtos para saude envolvidos em Alertas do Portal Anvisa no
periodo de 2015 a 2020.

3.2 Objetivo Especifico

e Analisar e identificar os produtos para satde com alertas publicados no Portal Anvisa
no periodo de 2015 a 2020.

e Categorizar os produtos para satde envolvidos em alertas da Anvisa no periodo de 2015
a 2020.

15



4 REFERENCIAL TEORICO

4.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada por meio da Lei n°
9.782/99 com a finalidade de promover e proteger a salde da populagdo por meio do
monitoramento da producédo e comercializacdo de produtos ligados tanto a saude do individuo
como também ao ambiente.! A Anvisa teve como base a estrutura de outras agéncias
regulatdrias, como a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América.
Essa vigilancia é feita pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que faz parte do
SUS, fazendo com que seja feito 0 monitoramento dos setores de sadde pablicos e particulares®.

Como papel da vigilancia sanitéria esta a avaliacdo de seguranca, eficacia e qualidade
de produtos e servigos de salde e a Anvisa realiza esse papel em areas como, por exemplo, as
areas de medicamentos, alimentos e saneantes®. A Anvisa é composta por cinco diretorias e
entre elas estd a Quinta Diretoria, a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), que inclui sob sua coordenagdo a Geréncia de Tecnovigilancia
(Getec).

E importante frisar a relevancia que a Anvisa tem no papel de prevencdo e até mesmo
promocao a saude da populacdo. Em questdo da protecao da populacdo em relagdo aos produtos
para saude, a Anvisa faz com que tenha um monitoramento de produtos registrados no Brasil e
em casos de EA e QT que envolva esses produtos, também realiza monitoramento dos casos de
EA e QT que estdo ocorrendo em outros paises, por meio de busca ativa e rede de comunicagao

entre as agéncias internacionais.

4.2 Tecnovigilancia
A area da Tecnovigilancia foi criada em 2001 como a Unidade de Tecnovigilancia
(UTVIG) juntamente da area da Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude
Pds-Comercializacdo, porém essa area foi extinta em 2003, entdo a UTVIG foi transferida para
a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude. Ap6s alguns anos foi criado o Nucleo
de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig)
e a UTVIG foi incorporada a esse nucleo. Como j& foi falado, a Tecnovigilancia é a responsavel
pelo monitoramento dos produtos para salde, suas competéncias foram definidas e oficializadas
primeiramente na Portaria n® 593 de 25 de agosto de 2000, depois foram atualizadas na Portaria
n° 406 de 14 de outubro de 2005,
16



Planejar, coordenar e implantar a vigilancia dos eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para sadde; Monitorar, analisar e investigar as
notificagbes de queixas técnicas e ocorréncia de eventos adversos com
suspeita de envolvimento de equipamentos, produtos de diagnésticos de uso
in vitro e materiais de uso de satde; Monitorar atividades internacionais de
tecnovigilancia e produzir alertas; Fomentar a capacitacdo, o treinamento e a

atualizacdo de recursos humanos em tecnovigilancia'®.

Apls a criagdo da Tecnovigilancia, foram implementados outros meios de
monitoramento para abranger a vigilancia de produtos para saude em relacao as notificagcdes
feitas por parte das instituicdes de saude em relagdo as QT e EA. Desta forma foi desenvolvido
0 Projeto de Hospitais Sentinelas, criado em 2001, para estimular hospitais a fazerem essas
notificagdes®. Os Hospitais Sentinelas tém como objetivo notificar as EA e QT das areas de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Hemovigilancia para o SNVS'?. Para realizar os
processos de monitoramento, investigacdo e notificacdo para a Anvisa um profissional é
capacitado para trabalhar como Gerente de Risco Sanitario Hospitalar, todas as QT e EA que
acontecessem no hospital em questio sdo reportadas para a Anvisa'®. Além dos Hospitais
Sentinelas, empresas e outros servicos de salde também tém o papel fundamental de notificar
esses casos de QT e EA.

Apos a criacdo dos Hospitais Sentinelas foi desenvolvida a plataforma que receberia as
notificacdes feitas pelos hospitais sentinelas e de outros 6rgdos da saude, empresas detentoras
de registro, e profissionais dos centros de satde. Foi criado no final de 2006 o Sistema Nacional
de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).** O Notivisa foi criado com o intuito de ser
um sistema de informacdo para Vigilancia pds-uso/pds-comercializacdo (Vigipds), sendo
responsavel pelo armazenamento das QT e EA de todos os produtos com registro na Anvisa,

fazendo com que seja feito o monitoramento®.

4.3 As Acdes de Campo

Além das notificagcOes e acompanhamentos das EA e QT, a Tecnovigilancia recepciona
e monitora as a¢fes de campo, que estd previsto na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 23, de 4 de abril de 2012, que foi revogada e publicada novamente como RDC n° 551, de 30
de agosto de 2021. A RDC n° 551/2021 imp6s a obrigacdo da notificacdo das acGes de campo
pelas empresas que sdo detentoras de registros de produtos para saude e que podem ter alguma
EA e QT ou que precisam de algum tipo de correcdo. As Agdes de Campo, consistem em uma
investigacdo, na maioria das vezes iniciada pela empresa, que tem como resultado a necessidade

de uma acéo direcionada a um produto especifico e essas informacgdes devem ser encaminhadas
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para a Anvisa informando como seré feita cada etapa da resolucao do problema encontrado no
produto. A Acdo de Campo € realizada atraves da peticdo de trés formulérios que séo
encaminhados a Anvisa. O primeiro formulario inicial, contendo as informacdes gerais do
produto, o risco, os lotes afetados, do detentor do registro e fabricante, qual € o problema, e a
mensagem de Alerta tanto a que serd encaminhada para os clientes e centros de salde como
para a publicacdo no site oficial da Anvisa. O segundo formuléario contém o relatorio de
monitoramento que consiste em como esta o andamento das agdes, os resultados parciais e se
houve alguma mudanca ap6s o encaminhamento do formulério inicial. E por dltimo o
formulario de conclus&o, informando os resultados finais e como foi o plano de agdo'*

Os alertas emitidos pela Anvisa, que refletem a notificacdo da Acdo de Campo, irdo
fazer a comunicacdo para populacédo e profissionais da salde sobre os problemas que podem

estar afetando determinado produto e quais sdo as precaucdes que devem ser tomadas.
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5 METODOLOGIA

5.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo com abordagem quantitativa, do tipo descritivo, transversal e
exploratdrio, utilizando-se de dados secundarios.

O estudo se baseia em descrever a frequéncia dos alertas publicados no portal Anvisa,
por isso se optou por um estudo descritivo quantitativo que apenas descreve a realidade. Com

o intervalo de cinco anos da analise o estudo é do tipo transversal, que descreve os fatos em um

momento especifico’®. Durante a busca de referéncia bibliogréfica para o estudo notou-se a

escassez de trabalhos que se referem as acGes de campo realizadas pela area da Tecnovigilancia,
assim uma das abordagens do estudo é exploratério por se tratar de um assunto que ndo foi

explorado ainda®®.

5.2 Local de estudo

O estudo utilizou a base de dados do Portal Anvisa. No portal é possivel encontrar as
informacdes a respeito de todas as areas da Anvisa. O portal € um instrumento de informacéo
voltado a populacdo com o papel de comunicar decisdes que sdo tomadas em todas as areas da

agéncia, e sdo de acesso publico.

5.3 Procedimentos de coleta de dados

Foram coletados os alertas publicados no Portal Anvisa presentes no banco de dados
com as informacdes retiradas do Sistema de Tecnovigilancia (SISTEC), no periodo de janeiro
de 2015 até dezembro de 2020.

O SISTEC foi criado em 2001 com o intuito de facilitar o recebimento das notificacfes
e emitir alertas das empresas que sdo detentoras de registros, com esse sistema é possivel fazer
0 monitoramento e armazenamento dessas notificagdes®. Apds registra no SISTEC receber
esses alertas e encaminhar de forma automatica para hospitais e profissionais de saude
cadastrados, ocorre a alimentagdo do Portal Anvisa, onde sdo publicados para toda populacao
e inclui o anexo da carta ao cliente, pelo qual a empresa informa quais sdo as providéncias que

se deve tomar com determinado produto alvo da agdo de campo.

5.4 Analise dos dados
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Os dados foram tabulados e calculados utilizando o programa Microsoft Office Excel® e
também foram elaborados tabelas e graficos para melhor visualizagéo das informacdes.

5.5 Dados analisados

As variaveis escolhidas para a anélise foram o tipo de produto, a classifica¢éo de risco
do produto, a acdo definida pelo detentor do registro e a origem do fabricante. Todas essas
variaveis sdo de preenchimento obrigatorias no formulario de Acao de Campo.

O tipo de produto pode ser qualificado em trés tipos: Equipamento Médico, Material de
Uso em Salde e Produto para diagnostico in vitro. A classificacdo de risco é definida na RDC
n° 185/2001, que estabelece quatro classes, sendo Classe de Risco I, II, Il e IV.

Quanto as acOes definidas pelo detentor do registro, essas podem ser enquadradas em
umas das seis acdes, sendo elas: Atualizacao, corre¢do ou complementacao das instrucdes de
uso; Comunicado ao cliente e/ou profissional de satde; Corre¢do em campo; Recolhimento do
produto; Substituicdo do produto; e Suspensédo de uso/destruicéo.

Quanto a origem do fabricante, a classificacdo considera como sendo de fabricante
internacional ou fabricante nacional.

Considerando que ao longo dos anos, a pagina da internet da Anvisa passou por
inimeras manutengdes e atualizagdes, alguns dados podem ter sido “perdidos” pelo sistema.
Sendo assim, algumas varidveis ndo estdo completas foram classificadas como ‘“Nao

encontrado” durante o periodo escolhido para o estudo.

5.6 Consideracdes éticas
Por se tratar de um estudo utilizando dados secundarios e publicos ndo houve
necessidade de submissio ao Comité de Etica em Pesquisa, segundo a Resolucdo 466 de

dezembro de 2012 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

A anélise compreendeu dados do periodo de janeiro de 2015 a dezembro de 2020, e
foram encontrados um total de 1.890 alertas publicados no Portal Anvisa, ou seja, produtos que
sofreram agdo de campo ao longo desse periodo. O ano que apresentou mais alertas publicados
no portal foi 2016 (360) e em seguida 0 ano de 2019 (356), conforme verificado na tabela abaixo
(Tabela 1).

Tabela 1. Distribuicdo do numero de alertas de tecnovigilancia publicados no periodo de
2015 a 2020, Brasil, 2021

Ano NuUmero de alertas %

2015 286 15,13
2016 360 19,04
2017 295 15,60
2018 294 15,55
2019 356 18,83
2020 299 1,58
Total 1.890 100%

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

No ano de 2019 ocorreu uma mudanc¢a na forma de notificagdes que passa a ser o
Sistema Solicita. Esse sistema tem como objetivo eliminar as peticdes fisicas, em papel, e
armazena-las em um unico sistema eletrénico. Sendo assim, esse pode ser um possivel motivo

pelo maior nimero de agfes de campo nesse ano.

6.1 Tipo de Produto

Essa variavel foi dividida em trés grupos: ) Equipamentos 1) Material e 111) Kit de
diagndstico in vitro. A definicdo dada pela Anvisa para cada tipo de produto para salide é*':
Equipamento Meédico: Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria
compreendem todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontoldgica,

laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, terapia,
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reabilitacdo ou monitorizagao de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento
e estética. Os equipamentos médicos sao compostos, na sua grande maioria, pelos produtos
médicos ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto, também podem existir
equipamentos medicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas, macas, camas
hospitalares, mesas cirtrgicas, cadeiras para exame, dentre outros 7.
Material de Uso em Salde: Material de uso em saude é produto para saude nao ativo, isto é,
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 converséao
desta energia '
Produto para diagndstico in vitro: Produtos para diagnostico de uso in vitro sdo reagentes,
calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados
individualmente ou em combinacgdo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para
andlise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente
para prover informagdes com propositos de diagnéstico, monitoramento, triagem ou para
determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgéos 1"
Durante os cincos anos analisados os produtos para saude que mais se destacaram foram

os Equipamentos, seguido de Materiais e Kit de diagnostico in vitro. (Tabela 2).

Tabela 2. Distribuicdo dos alertas de tecnovigilancia publicados, por tipo de produtos para
salde, no periodo de 2015 a 2020. Brasil, 2021

Ano Equipamento Material Kit diagnostico in Nao
vitro encontrado

2015 147 87 50 2
2016 170 115 73 2
2017 135 88 72 0
2018 160 71 62 1
2019 151 107 98 0
2020 122 76 101 0

% 46,82 28,78 24,12 0,26

Fonte: Portal Anvisa, 2021.
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No grupo dos Equipamentos os que se destacaram foram: Equipamento para
angiografia, Software, Ventilador mecénico, Acelerador linear, Equipamento de tomografia
computadorizada, Aparelho de ultrassom, Desfibrilador, Equipamento de ressonancia
magnética, Monitor de sinais vitais e Bomba de infusdo, nessa ordem durante o periodo

analisado (Tabela 3).

Tabela 3. Distribuicdo dos Equipamentos encontrados nos alertas da tecnovigilancia por ano.
Brasil, 2021

Equipamento N %
Equipamento para angiografia 67 7,57
Softwares 55 6,21
Desfibrilador 38 4,29
Ventilador mecéanico 36 4,06
Aparelho de ultrassom 33 3,72
Bomba de infusdo 27 3,05
Acelerador linear 26 2,93
Equipamento de t_omografia 26 293
computadorizada
Monitor de sinais vitais 25 2,82
Equipamento d,e _ressonéncia 23 259
magnética
Total 187 21,12

Fonte: Portal Anvisa, 2020.

Todos esses equipamentos sdo utilizados nos mais diversos servigos de saide com o
propésito de diagnosticar, como 0s equipamentos de tomografia computadorizada, de
ressonancia magnética, angiografia e aparelho de ultrassom que se destacaram na Tabela 3 °.

Destaca-se que entre 0s equipamentos, os softwares. Os softwares aparecem com um
namero significativo de alertas. Os softwares sdo utilizados como suporte logico de
equipamentos medicos, podendo de caracterizar-se como software de diagnostico,

processamento de imagens e de planejamento de radioterapia®. Além disso, essa ferramenta
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possibilita que os profissionais de saude tenham um acesso rapido e uma melhor visualizacdo
dos exames de imagem, facilitando o diagndstico e tratamento dos pacientes. O software é um
conjunto de algoritmos e necessita se manter sempre atualizado para que seja usado
corretamente e tenha os resultados esperados. Essas constantes atualiza¢cbes podem ser 0 motivo
pelo qual o software teve um destaque entre os produtos presentes entre os alertas'®. Pela Anvisa
existe dois tipos de Softwares, os embarcados e 0s que sdo produtos para satde. Os Softwares
embargados sdo sistemas dentro de microprocessadores que sdo usados para monitorar e
controlar o funcionamento do equipamento. J& os Softwares como produtos para salde sdo
programas instalados em equipamentos que n&o possuem um software®.

Outro destaque entre os equipamentos estd a bomba de infusdo, um equipamento que
regula a infuséo de fluidos na corrente sanguinea, usada para a administracdo de medicamentos
de forma continua. Esse equipamento é classificado com de alta probabilidade de ter EA, sendo
assim necessario monitoramento das notificagdes e acdes de campo que podem acontecer com
esse equipamento?’. As bombas de infusdo sdo usadas em diferentes casos, como na
quimioterapia, neonatologia e em unidades de queimados.

O ventilador mecanico é utilizado para fornecer suporte a pacientes que apresentam
desconforto ou ndo conseguem respirar. Tem uma tecnologia para o controle volumétrico e
pressomeétrico e para 0 monitoramento do paciente eles apresentam graficos sobre a presséo,
volume usados momento e também possuem alarmes para que os profissionais da satde fiquem
cientes quando algo muda drasticamente??. Por se tratar de um equipamento que pode ser usado
em manobras invasivas e ndo invasivas, os ventiladores mecanicos podem causar possiveis
patologias durante e a ap6s o seu uso’.

No ano de 2020 foram publicados 6 alertas envolvendo ventiladores mecénicos, o que
pode ser explicado devido ao contexto de pandemia covid-19. Durante o tratamento de casos
graves da covid-19 foram usados esses equipamentos. Porém na funcéo de ventilador mecanico,
durante a pandemia os aparelhos de anestesia também foram usados em casos graves de covid-
19, entéo no total de alertas de ventiladores mecénicos no uso do tratamento de covid-19 foram
13 alertas. Um dos alertas de aparelhos de anestesia foi 0 Alerta 3240, que descreve o uso do

equipamento para ventilagdo pulmonar em UTI para os casos de COVID-19 %,

A demanda por utilizagdo de ventiladores pulmonares no contexto
da pandemia do novo coronavirus (Sars-CoV-2 /COVID-19).
Assim, a empresa descreve que o produto Sistema de Anestesia
poderia ser utilizado para ventilagdo pulmonar, exclusivamente em
UTI. As consequéncias da utilizagdo do equipamento de anestesia
para a ventilagdo deverdo ser avaliadas pelo profissional da satde
responsavel, tendo em vista a disponibilidade de aparelhos, o
estado critico do paciente e o estado de manutenc&o do aparelho?.
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O acelerador linear é utilizado no tratamento de radioterapia em casos de tumores
benignos e malignos. Este equipamento necessita de uma estrutura especifica para funcionar e
profissionais especializados para opera-los, e as empresas que disponibilizam suporte para esse
equipamento sdo internacionais®*. As a¢des de campo que envolvem o acelerador linear sdo do
tipo correcédo de campo e Atualizacao de software, ambas as agdes necessitam que a empresa
responsavel fagca um reparo no equipamento, esse tipo de agao requer um custo para 0s reparos.
Algo que chamou atencdo durante o estudo é que ao longo dos cinco anos de analise foram
publicados 27 alertas que envolveram os aceleradores linear, por se tratar de um equipamento
td0 complexo e que sua manutengdo anualmente é de R$190.000,00 %,

Foram registrados 544 alertas para 0os Materiais no periodo de 2015 a 2020, entre eles
destacaram-se Cateteres, Kit para procedimentos, Implantes, Protese, Agulhas descartaveis,

Equipos, Stent, Curativos, Luvas descartaveis e Seringas (Tabela 4).

Tabela 4. Distribuicdo dos Materiais presentes nos alertas da tecnovigilancia por ano. Brasil,
2021

Material N %
Cateteres 77 1415
Implantes 38 6.98
prolzelrt;i r‘?]fr?tos 30 5,91
Proteses 25 4,59
Agulhas 21 3,86
Equipos 19 3,49
Stents 15 2.7
Curativos 12 2.20
Luvas 11 2.02
Seringas 10 183
Total 544 28.78

Fonte: Portal Anvisa, 2021.
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Alguns desses Materiais sdo de uso comum para a realizac¢ao de diversos procedimentos
dos mais simples aos mais complexos, tais como as luvas, agulhas, seringas, Kits para
procedimento e curativos e estdo presentes em todos os servicos de saude.

Os cateteres podem ser usados para diagndstico, terapéutica e monitoramento de
pacientes de terapia intensiva, em pacientes acamados entre outros e faz-se necessério o
monitoramento desses produtos para evitar infeccdes?. E indispensavel o acompanhamento das
notificacGes realizadas pelos profissionais de satde de EA e QT para esses materiais. Por parte
dos profissionais de saude, ¢ importante 0 acompanhamento dos alertas publicados que
divulgam as aces de campo desenvolvidas pelas empresas, para que seja feito os reparos
necessarios, assim evitando futuros acidentes que envolvem esses produtos médicos.

O uso de préteses e implantes no sistema de satde também ¢ algo que se deve manter
um monitoramento por tratar-se de materiais invasivos. No caso de implantes, podemos
destacar o caso dos dispositivos permanentes para controle reprodutivo, o Sistema Essure®, da
empresa Bayer Healthcare LLC e comercializado no Brasil pela Comercial Commed Produtos
Hospitalares Ltda. Outras autoridades regulatorias emitiram alertas comunicando sobre
possiveis eventos adversos graves devido ao uso do dispositivo, entre os efeitos adversos graves
que o Essure® causou foram perfuracdo do Gtero, reacdo alérgica de hipersensibilidade e
dores?’. Foi publicado pela Anvisa a Resolugio-RE n° 457, de 17 de fevereiro de 2017,
suspendendo a importacdo, distribuicdo, comercializagéo, uso e divulgacéo e determinando o
recolhimento do produto. Apds analises a RE 457/2017 foi revogada e foi publicado a
Resolucdo-RE n° 1.846, de 7 de julho de 2017, que revoga a decisdo de recolhimento, suspensao
da importacéo, da distribuicdo, comercializagdo, uso e divulgacio do produto Sistema Essure®
3.

Por ultimo, os Kits de diagndstico in vitro (IVD) presentes dentro do periodo do estudo
totalizaram 455 alertas, com destaque para os testes para Infecc@es Sexualmente Transmissiveis
(IST) (Tabela 5).
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Tabela 5. Distribuigdo dos Kit diagndstico in vitro envolvidos em alertas da tecnovigilancia
por ano. Brasil, 2021

Kit diagndstico in vitro N %

Teste IST’s 21 4,60

Instrumento para analise de
bioquimica geral, horménios, drogas 19 4,16
ou proteinas

Teste covid-19 13 2,85

Instrumento para analise ou contagem

, 8 1,75
de células e plaquetas

Total

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

Apesar dos Equipamentos apresentarem o maior nimero de alertas publicados de 2015
a 2020, os kits de diagndstico in vitro se destacaram no ano de 2020, por se tratar do ano em
que foi declarado o inicio da pandemia de Covid-19. Nesse ano de 2020, a Anvisa teve papel
fundamental para a regulamentacéo e aprovacdo de novos testes diagnosticos para o Covid-19.

Outro produto de diagnostico in vitro sdo os testes rapidos para Infeccdes Sexualmente
Transmissiveis (IST), entre eles se encontra os testes rapidos de HIV/Aids. E papel do SUS
promover as campanhas de testagem para que possa se iniciar os tratamentos como a profilaxia
antirretroviral pré e pos-exposicao do virus e é preciso focar nas populacdes vulneraveis que ja

sofrem discriminac&o e acabam n&o conseguindo chegar aos atendimentos?.

6.2 Risco do Produto

A classificagéo de risco adotada pela Anvisa foi criada na RDC n° 185 de 22 de outubro
de 2001, onde se define os produtos regulados pela Tecnovigilancia, que s&o%:

e Produto medico de uso unico: Qualquer produto médico destinado a ser usado na
prevencao, diagnostico, terapia, reabilitacdo ou anticoncepgao, utilizavel somente uma
vez, segundo especificado pelo fabricante?.

e Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente
introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por

meio de intervencao cirurgica, e destinado a permanecer no local apos a intervencao.
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Também €é considerado um produto médico implantavel, qualquer produto médico
destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano através de intervencdo
cirrgica e permanecer apos esta intervencio por longo prazo®.

Produto médico invasivo: Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do
corpo humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie corporal®.
Produto médico ativo: Qualquer produto médico cujo funcionamento depende de fonte
de energia elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo corpo
humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta energia. Nao séo
considerados produtos médicos ativos os produtos médicos destinados a transmitir
energia, substancias ou outros elementos entre um produto médico ativo e o paciente,
sem provocar alteracio significativa®.

Produto médico ativo para diagndstico: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros produtos médicos, destinado a
proporcionar informacgdes para a deteccdo, diagndstico, monitoracédo ou tratamento
das condicdes fisiologicas ou de satide, enfermidades ou deformidades congénitas?.
Produto médico ativo para terapia: Qualquer produto médico ativo, utilizado
isoladamente ou em combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar funcGes ou estruturas bioldgicas, no contexto de
tratamento ou alivio de uma enfermidade, les&o ou deficiéncia?®.

Produto para diagnostico "in vitro": Reagentes, calibradores, padrdes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em
combinacédo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro de
amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover
para prover informacgdes com propdsitos de diagndstico, monitoramento, triagem ou
para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e
6rgaos?.

Além da defini¢do dos produtos para saide, na RDC n° 185/2001 também ¢ estabelecida

regras que definem as classes desses produtos, a saber: Classe I, II, 111 ou IV. No total sdo 18

regras combinadas caso a caso, por exemplo:

Produtos ndo invasivos: Regras 1, 2,3 e 4
Produtos invasivos: Regras 5,6, 7¢e 8
Produtos ativos: Regra 9, 10, 11, 12

Regras Especiais: Regra 13, 14, 15, 16, 17 e 18

28



As presentes regras sdo combinacdes de analises técnicas feitas pelo setor de registro da
Anvisa. Essas classificacfes também podem ser descritas como Classe de risco | sdo produtos
de baixo risco ao individuo e baixo risco a saude publica; Classe de risco Il sdo produtos que
apresentam medio risco ao usuario ou ao paciente e baixo risco a saude publica; Classe de risco
I11 sdo produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica; e Classe de risco
IV sdo produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satde pablica?®.

Das quatro classes verificadas, a mais evidente foi a Classe de risco 111 que contabilizou

um total de 745 produtos, e 0 ano com mais alertas com essa classificacédo foi 2016 (Tabela 6).

Tabela 6. Distribuicdo do nimero de alertas emitidos pela tecnovigilancia por Classe de risco
do produto para saude, no periodo de 2015 a 2020, Brasil, 2021

Ano C|?.SSE de Cl_asse de C_Iasse de C!asse de Vaérias Né&o
risco | risco Il risco 111 risco IV classes encontrado

2015 31 94 107 30 9 15
2016 45 105 140 51 14 5
2017 34 86 127 42 3 3
2018 38 89 128 24 12 3
2019 33 141 122 50 10 0
2020 26 100 121 39 10 3
Total 207 615 745 236 58 29

% 10,95 32,53 39,41 12,48 3,06 1,53

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

Os produtos médicos de Classe de risco Il que se destacaram no periodo da anélise
foram equipamentos constantes na tabela abaixo (Tabela 7), que trata daqueles produtos de alto

risco ao individuo e ou médio risco a saude publica.
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Tabela 7. Distribuicdo do numero de alertas emitidos pela tecnovigilancia para os produtos
médicos de Classe de risco Il no periodo de 2015 a 2020. Brasil, 2021.

Produtos medicos N %
Equipar'nento'para 50 6.71
Angiografia
Ventilador 32 4,29
Desfibrilador 23 3,08
Acelerados linear 22 2,95

Equipamento de
Tomografia 20 2,68
Computadorizado

Monitor de sinais vitais 20 2,68

Bomba de infusdo 11 1,47

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

Os equipamentos presentes na Tabela 7 também podem ser vistos na analise das
variaveis de tipo de produto, sdo produtos presentes em diversos setores da saide. Mesmo que
algumas falhas desses equipamentos sejam de fabrica, como a falta de um aviso ou erro no
software, também existem falhas humanas durante o manuseio desses equipamentos, &
importante que os profissionais de satde que irdo trabalhar com eles tenham um treinamento
prévio de como é feito o uso adequado®.

A classificacdo de risco € usada para medir os provaveis eventos adversos, observando
o0 impacto que pode ter na saude do individuo e prevenindo possiveis EA. Essa classificagéo é
criada através de estudos e experiencias de especialistas e € um desafio ja que a classificacdo
vai tratar da caracteristica de cada produto para saude, podendo ele ser implantavel, em quais
casos ele pode ser usado e quais medidas de seguranca precisam ser seguidas, tanto para o
paciente quanto para o profissional de satde®.

A complexidade dos processos burocraticos dentro dos servicos de salde existe por
fatores como o foco que as indudstrias tém dentro do mercado da saude, o surgimento de novas
tecnologias e questdes dos riscos que certos produtos podem trazer para a satde dos individuos,
podendo ser medicamentos, alimentos ou produtos para sadde. Todos esses fatores estdo dentro

do planejamento em saude que realiza uma comunicagao com outros setores que serdo afetados
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por eventuais obstaculos na area da saide®. A questdo de burocracia esta presente na Anvisa

com o papel de evitar futuros danos a satde da populacéo, criando regras como as da RDC n°

185/2001 para que os futuros produtos para satde que estardo no mercado estejam adequados

€ Seguros para o uso.

6.3 Acao realizada pelo detentor do Registro

Nos alertas emitidos pela Anvisa, essa variavel é estabelecida e executada pela empresa

detentora do registro. Sao divididas pela Anvisa em seis tipos e sdo realizadas através de uma

Acdo de Campo. S&o as seguintes:

Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso: essa acao €
realizada quando se é necessario realizar a atualizacdo de um equipamento, como 0
software. Também pode ser feita quando € preciso atualizar, corrigir ou complementar
as instrucdes de uso do produto para a salde, podendo ser a etiqueta de um equipamento
ou material ou a instrucdo de como deve ser feita a coleta de material para um produto
in vitro.

Comunicado ao cliente e/ou profissional de saude: essa acdo é feita para orientar
diretamente o profissional de salde e/ou pessoas que fazem o uso do produto.
Correcdo em campo: a empresa informa quais sdo os problemas de determinado
produto e o que se deve ser feito até 0 momento da correcdo, e agenda com as pessoas
gue possuem o produto para que um técnico possa fazer as correcdes necessarias.
Recolhimento do produto: a empresa faz um levantamento do mapa de distribuicéo de
seus produtos medicos e entram em contato com as pessoas que possuem esses produtos,
para assim realizar o recolhimento. No caso de recolhimento, esses produtos devem ser
identificados e separados até a empresa realizar o recolhimento, para que néo se faca o
uso dos produtos danificados®®.

Substitui¢éo do produto: a empresa realiza um recolhimento seguido de substituigéo
do produto médico, para que assim ndo haja danos para os individuos que fazem o uso
do produto em questéo.

Suspensdo de uso/Destruicdo: a empresa faz a comunicacdo para com os individuos
que tem o produto pra que seja feita a suspensdo do produto e/ou a empresa entra em
contato pra que seja feito o recolhimento para que a mesma possa realizar a destruicéo

do produto, j& que ndo tem como ser usado.
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Outro tipo de alerta que aparece nesta categoria, sdo os alertas de seguranga, que se
destacaram no ano de 2020 em casos que envolveram a pandemia. Esses alertas sdo
classificados como:

e Alerta de seguranca: tem como objetivo informar o publico sobre o perigo a salde
publica, propagando as orientagdes sobre como evitar acidentes com o tema em
questdo®.

No periodo analisado foi observado que a acdo sugerida e realizada pelo detentor do
registro realizada com maior frequéncia foi Recolhimento do produto, seguido de Atualizagéo,

correcdo ou complementacdo das instruc@es de uso, segundo Tabela 8.

Tabela 8. Distribuicdo das Acdes de campo mais frequentes para equipamentos, Materiais e
IVD realizadas pelos detentores de registro apos emissdo dos alertas da tecnovigilancia no
periodo de 2015 a 2020. Brasil, 2021.

Kit
. .. . L . Na
Acdode Campo N % Equipamento  Materiais  diagndstico a0
. encontrado
in vitro
Recolhimento oo, 59 65 61 409 90 0
do produto
Atualizacao,
correcao ou
complementacdo 504 16,66 317 42 144 1
das instrucdes
de uso
coregaoem 415 51 05 324 13 78 0

campo

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

A acdo de recolhimento do produto pode se dar quando o lote de algum produto
apresentou casos de EA ou foi verificado que as instruc6es de uso foram equivocadas podendo
levar a acidentes durante o uso. De acordo com a RDC n° 551 os produtos que recolhidos devem
ser identificados e separados, isso para que ndo tenha a utilizacdo inadvertida do produto sob
acao de recolhimento. O descarte adequado do produto é papel do detentor do registro,
obedecendo as normas de descarte de cada tipo de residuo®L.

Os materiais que mais sofreram a acdo de Recolhimento do produto foram os cateteres,

agulhas descartaveis e luvas cirargicas, conforme mostra a Tabela 9.
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Tabela 9. Distribuicdo do numero e tipo de Materiais mais frequentes que sofreram a¢des de
Recolhimento do produto apés emissdo dos alertas de tecnovigilancia no periodo de 2015 a
2020. Brasil, 2021.

Material N %
Cateteres 60 14,66
Agulha descartavel 18 4,40
Luvas cirargicas 11 2,68

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

Esses tipos de materiais sdo bastante comuns dentro do servico de saude, sendo de alta
ou baixa complexidade com o papel de tratamento e para diagnosticar, entre 0s materiais podem
ser luvas, seringas e cateteres®.

De acordo com os alertas analisados pode se dizer que materiais que podem falhar ou
vim com falhas de fabricacdo, nos casos de cateteres, alguns dos problemas apresentados nos
alertas, como o cateter veio um tamanho diferente do que é informado na embalagem ou vem
com uma parte faltando. As agulhas descartaveis podem apresentar problemas de fabrica como
a agulha estar obstruida ou ter a presenca de sujeira. J& as luvas cirdrgicas podem vir com furos,
ser do tamanho diferente do que estd na embalagem.

Um exemplo de caso de recolhimento de produto para materiais € um cateter que pode
ter deformidade e consequentemente trazer risco para pacientes, como infeccdes, dor e

sangramento®,

A empresa informa que identificou um problema na linha de
producdo do cateter LoFric Origo. Estes estavam com pontas
deformadas e bordas afilada. As consequéncias da utilizagdo do
produto sob risco podem ser: 1) Efeito no produto: Cateter
danificado e / ou produto ndo estéril devido ao comprometimento
da integridade do selo de barreira estéril (ponto de solda da
embalagem priméria); 2) Efeito no usuério (dano potencial) se
estiver usando um produto com defeito: Sangramento e/ou dor e
possibilidade de infecgdo do trato urinario (contaminacdo por

bactérias) 2.

Na acdo de Correcdo de campo, as maiores frequéncias foram com o0s seguintes

equipamentos, descrito na Tabela 10.
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Tabela 10. Distribuicdo do nimero e tipo de Equipamento mais frequentes que sofreram acGes
de Correcdo de campo ap0s emisséo dos alertas de tecnovigilancia no periodo de 2015 a 2020.
Brasil, 2021.

Equipamento N %
Equipamento para
. . 34 10,49
angiografia
Ventilador mecénico 18 5,55
Desfibrilador 17 5,24

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

A correcdo em campo se destaca entre equipamentos que apresentam softwares e pecas
adicionais, como os ventiladores mecanicos que entre as a¢des estava a substituicdo de um dos
cabos que acompanham o ventilador, como foi visto entre os alertas. E a acdo que a empresa
detentora do registro vai desenvolver um plano de agdo maior para que seja feito o reparo
necessario nos produtos para saude com defeito, sendo de extrema importancia 0 mapeamento
da distribuicdo dos equipamentos com defeito.

Na acdo de Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrugfes de uso 0s

principais produtos foram os equipamentos listados na tabela abaixo (Tabela 11).

Tabela 11. Distribui¢do do nimero e tipo de Equipamento mais frequente que sofreram acoes
de Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucBes de uso apds emissao dos alertas
de tecnovigilancia no periodo de 2015 a 2020. Brasil, 2021.

Equipamento N %
Sistemas 51 16,08
Software 39 12,30

Ventilador 10 3,15

Fonte: Portal Anvisa, 2021.

Tanto os sistemas como os softwares que sofreram a acdo de atualizacdo por
apresentarem problemas como 0 mau funcionamento que podem levar a exposicéo do paciente
a radiacdo ou a corrente elétrica, por exemplo. A maioria dos casos de Atualizacdo, correcao
ou complementacdo das instrucGes de uso sdo para atualizar os sistemas e software para que
seja feito 0 uso adequado do produto para satde?*.
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Atraveés da andlise dos alertas percebeu-se que os ventiladores que sofreram a acao de
Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso foram casos em que era
preciso. Ambos dos problemas podem trazer riscos graves a salde do paciente em caso que ndo
seja visto de imediato a falha.

No ano de 2020 tiveram 4 ac¢Ges que ndo se encaixam nas categorias ja citadas, foram
devido o cenério do novo coronavirus (Sars-Cov-2), determinados produtos para saude
comecaram a ser fabricados e importados sem receber o numero de registro, acelerando o
processo de aquisicdo e mantendo a rastreabilidade por meio de uma comunicacéo iniciada pela
Tecnovigilanica por meio desse Alerta de Seguranga. O produto para satde presente neste
alerta foram Respiradores Particulados do tipo N95, PFF2 ou equivalentes. Outro alerta de
seguranca devido ao covid-19 foi o uso de ventilador neonatal/pediatrico para uso em pacientes
adultos durante a pandemia. Outro alerta de seguranca publicado em 2020 foi que determinava
a interdicdo cautelar do uso de respiradores para particulados (N95, PFF2 ou equivalentes)
dentro dos servigos de salde.

A classificacdo de cada acdo ndo é oficial da Anvisa, a Unica acdo que apresenta uma
descricdo é a de recolhimento do produto, presente no Manual de boas praticas. As demais
acOes ficam a interpretacdo das empresas detentoras de registro, isso faz com que possa ter
interpretacdes equivocadas e possivel erro durante a realizacdo da peticdo de acdo de campo,
sendo necessario a realizacdo de um novo peticionamento, a publicacdo de uma retificacdo do
alerta anterior. Esses fatores acabam fazendo com que a conclusdo da acdo de campo demore,
podendo causar EA dentro dos servigos de saude.

As acdes de campo séo parte da seguranga do paciente, que fornece informagdes para
os profissionais da saude que realizam as intervengdes com esses produtos no dia a dia. O
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) estabelece que essas acdes devem ser
utilizadas na definicdo das estratégias de cuidado tentando diminuir os EA, esse programa foi
definido pela Portaria 529, de 1 de abril de 2013, do Ministério da Salde®. Essas agdes, além
de importancia dentro dos servicos de saude para determinar estratégias, sdo importantes para
a criacdo de politicas voltadas para saude. Com os alertas publicados € possivel realizar estudos
sobre como determinados produtos estdo se comportando em determinado periodo, levando em
consideracdo os fatores demograficos e epidemioldgicos, podendo ver a qualidade e o perfil

dos mesmos e criando estratégias para esses casos para evitar as EA e QT.
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Outro ponto importante € que com a auséncia de uma classificagdo oficial sobre o que
se trata cada acdo que a empresa vai realizar, se vé necessario uma regulacdo desse topico,

apresentando como as empresas devem agir para que seja feita a acdo de campo adequada.

6.4 Origem do Fabricante

A maioria significativa dos produtos para satde utilizados no Brasil s&o provenientes
de outros paises, conforme esta presente no Grafico 2. O mercado internacional € bastante
diverso, mas grande parte das empresas se localizam nos paises asiaticos. O mercado de saude
cresceu cerca de US$ 325 bilhdes em 2011 e as principais empresas inseridas neste mercado
sdo de paises desenvolvidos, como Estados Unidos e Alemanha, ja 0 mercado brasileiro é
formado por empresas pequenas e médias. De acordo com a Associacdo Brasileira da Industria
de Dispositivos Médicos (ABIMO) o mercado de diagnosticos in vitro do Brasil chegou a US$

950 milhdes em 2011, mas o0 mercado brasileiro é principalmente de importacdes®*.

Grafico 1. Distribuicdo dos produtos para saude emissdo com alertas de tecnovigilancia
emitidos segundo origem do fabricante no periodo de 2015 a 2020. Brasil, 2021.

Origem dos fabricantes
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Fonte: Portal Anvisa, 2021.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados do estudo demonstram que os produtos para saude que se destacam nas
acOes de campo séo equipamentos e séo classificados com a Classe de risco 111, por se tratar de
produtos que sdo de tecnologias mais complexas e podem apresentar um maior nimero de
falhas. Também as acdes de campo que se destacam foram as de Recolhimento do produto,
Correcdo em campo e Atualizacdo, correcdo ou complementacao das instrucoes de uso.

O estudo possibilitou um olhar diferente para as agdes desenvolvidas pela Anvisa,
mostrando o servico feito pela tecnovigilancia, que ainda uma &rea pouco explorada,
principalmente as atividades da acdo campo dos produtos para satde que circulam nos servigos
de saude. Considerando as novas tecnologias que surgem no mercado da saude, verificou-se a
necessidade de aperfeicoar a regulacdo dos produtos para salde, mantendo-as atualizadas de
acordo com os tipos de tecnologias que surgem e manter um monitoramento dos riscos que
essas tecnologias podem apresentar.

O estudo demostrou a importancia das acdes de campo em questdo da efetividade da
vigilancia na p6s-comercializacao feita pela Getec/Anvisa, por ser uma atividade que permite
a correcdo de produtos para saude e assim previne de possiveis danos a salde dos pacientes.
Por isso é importante os alertas publicados para gue os servicos de saude fiquem atentos sobre
0s produtos para satde que podem estar sofrendo alguma acdo de campo.

Ao longo da graduacdo aprendemos a preza pela seguranca da populacédo e pela saide
como um todo, vendo desde o ambiente onde as pessoas estao inseridas até as questdes sociais
e politicas, promovendo e prevenindo eventuais riscos para salde. Desenvolvemos um olhar
para gestdo e epidemiologia, adquirindo um conhecimento que pode ser colocado dentro dos
diversos niveis de salide, como atencdo bésica e servicos de vigilancia.

Um ponto a ser considerado importante na realizacao desse estudo, foi demonstrar como
a bagagem adquirida durante a graduacdo pode ser colocado em pratica dentro da Anvisa,
mostrando assim um campo de atuacdo para os sanitaristas. Tendo como base nogéo de gestéo
de risco, gerenciamento de residuos e recursos hospitalares desde produtos para saude até
questdes de recursos humanos. O sanitarista tem um olhar interdisciplinar, entendo como € o

trabalho dos demais profissionais da saude.
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