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RESUMO

As notificacdes de evento adverso e queixa técnica realizadas no sistema de informacéo
notificagdo Notivisa serve como embasamento para tomadas de decisdes relacionadas a
vigilancia de pds mercado, e no caso da Tecnovigilancia, o monitoramento e fiscalizacdo de
produtos para saude. Esse trabalho tem o intuito de delinear o perfil das notificacdes realizadas
no sistema Notivisa no periodo de 26 de fevereiro de 2019 a 25 de fevereiro de 2020, e 26 de
fevereiro de 2020 a 26 de fevereiro de 2021, usando com o inicio do recorte o primeiro caso
notificado da covid-19 no Brasil. Para isso foi realizado um estudo quantitativo, exploratério
utilizando dados secundarios coletados no portal do Governo Federal, para uma andlise
retrospectivas. Os resultados apontaram uma deficiéncia de notificacdes, sendo a quantidade de
notificagdes no segundo periodo é menor que no primeiro periodo, comparadas entre tipo de
notificador, tipo de produto e tipo de notificacdo. Evidenciou-se que a subnotificagdo possui
um carater social que perpassa 0 campo da saude e o ambiente hospitalar, destacando a
necessidade das acdes conjuntas e em rede da vigilancia sanitaria serem realizadas de forma

longitudinal e continuada.

Palavras-chaves: Vigilancia pds mercado; Tecnovigilancia; Notivisa; Produtos para Salde.



ABSTRACT

The notifications of adverse events and technical complaints made in the Notivisa notification
information system serve as a basis for decision-making related to post-market surveillance,
and in the case of Tecnovigilance, the monitoring and inspection of health products. This work
aims to outline the profile of notifications carried out in the Notivisa system in the period from
February 26, 2019 to February 25, 2020, and February 26, 2020 to February 26, 2021, using
with the beginning of the clipping the first reported case of covid-19 in Brazil. For this, a
quantitative, exploratory study was carried out using secondary data collected on the website
of the Federal Government, for a retrospective analysis. The results showed a deficiency in
notifications, with the number of notifications in the second period being smaller than in the
first period, compared between type of notifier, type of product and type of notification. It was
evident that underreporting has a social character that permeates the health field and the hospital
environment, highlighting the need for joint and networked health surveillance actions to be

carried out longitudinally and continuously.

Keywords: Post market surveillance; Technovigilance; Notivisa; Health Products.
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1 INTRODUCAO

A Anvisa, no seu processo inovador de gestdo preconizado desde a sua
institucionalizacdo, a pela da Lei n® 9.782/99, estd organizada em Diretoria Colegiada,
Procuradoria, Corregedoria, Ouvidoria e Geréncias especializadas, segundo o art. 9°. Possui a
Tecnovigilancia, (GETEC) que se encontra subordinada a Geréncia Geral de Monitoramento
de produtos (GGMON) coordenada pela 52 Diretoria Colegiada.

Dentre as atribui¢bes e instrumentos de trabalho da Tecnovigilancia, destaca-se o
sistema de informacédo Notivisa, que tem como objetivo registrar, arquivar e sistematizar as
notificacBes envolvendo os produtos-motivo da Tecnovigilancia, sendo eles os Equipamentos,
0s Materiais e os Produtos para diagnostico in-vitro, através de notificacBes de Eventos
Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT), originadas de diversos atores, como institui¢ces de
salde, detentores de registro de produtos, centros de pesquisas, secretarias de salde e as
unidades de vigilancia Sanitaria, municipal, regional e estadual.

A Rede Sentinela é um conjunto de instituicdes de satde que se articulam com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com o intuito de atuar nas notificacdes de EA e QT
de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, sendo coordenada pela Anvisa, a qual utiliza dos
dados e parceria da Rede Sentinela na formulacdo e fortalecimento de acdes de vigilancia
sanitaria na fase pds-registro.

A ameaca da pandemia do SARS- CoV-2, em janeiro de 2020, no mundo, induziu a
Anvisa a fortalecer processos de trabalho em vigilancia de fronteira, na tentativa de impedir a
entrada do virus em territorio brasileiro, simultaneamente atualizou processos de registro e
monitoramento de estoque e mercado, priorizando andlises de produtos listados como
essenciais para a protecdo, prevencdo, diagndstico, tratamento e recuperacdo de pessoas

infectadas pelo Corona Virus.



2 JUSTIFICATIVA

Diante de uma crise sanitaria mundial, como a que estamos vivenciando no momento,
devemos salientar a necessidade e importancia da regulacéo de produtos para a saude, e de uma
rede coordenada que nutre um sistema de informacdo para tomada de decisédo e descentralizacéo
de acOes, que conjuntas propiciam a seguranca e bem-estar da populacéo.

Sobre a ciéncia de que todos os produtos para a sadude, sob certas circunstancias podem
gerar 6nus ao individuo e a satde publica, um trabalho que tem o propdsito de se debrugar sobre
como esses produtos se comportam no servico, faz-se necessario, pois auxilia na percepcao de
falhas e entraves na comunicagdo dentro do sistema de satde, compreendido nesse momento,
entre vinculo, produto, regulacdo e servico de salde, buscando sempre a garantia de que o
consumidor final, seja o paciente ou o profissional envolvido nas praticas, estejam protegidos
e Seguros.

A Universidade nos propicia a criacdo de faculdades cientificas que auxiliam em
analises criticas a partir de dados, como os utilizados nesse trabalho, para identificar, analisar e
criar teorias que auxiliam o servico a tomar decisdes e planejar acdes, sempre que julgar
necessario, ndo distante das futuras atribuicdes como gestor em saude, ao saber explorar bases
epidemioldgicas, sociais, econdmicas e teodricas para chegar a resultados que garantem a
completitude dos pilares do Sistema Unico de Satde (SUS), a integralidade, universalidade e

equidade.



3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Descrever o comportamento das notificacGes de produtos para satde nos pés mercado
no periodo de um ano que antecedeu a pandemia de covid-19 (2019) e o primeiro ano de
pandemia de covid-19 (2020).

3.2 Objetivos Especificos

e Descrever as principais notificacdes de evento adverso e queixa técnica de pos mercado
de produtos para a satde no sistema Notivisa/Anvisa no periodo pré pandemia.

e Descrever as principais notificagdes de evento adverso e queixa técnica de pos mercado
de produtos para a saude no sistema Notivisa/Anvisa no periodo do primeiro ano da
pandemia.

e Descrever os principais notificadores de Evento Adverso e Queixa técnica de produtos
para a Sadde no sistema Notivisa/Anvisa no periodo pré pandemia.

e Descrever os principais notificadores de Evento Adverso e Queixa técnica de produtos

para a Saude no sistema Notivisa/Anvisa no periodo do primeiro da pandemia.



4 REFERENCIAL TEORICO

4.1. Vigilancia Sanitaria

A Constituicdo Federal de 1988, coloca o Estado como responsavel pela satude da
populagéo, e cita no art® 196 “A saude ¢ direito de todos e dever do estado, garantindo mediante
politicas sociais € econdmicas que visem a redu¢do do risco de doenca e de outros agravos”
(BRASIL, 1988), com isso seguindo uma linha do tempo de concessdo de direitos, a Lei
Organica 8080/90, institucionaliza o Sistema Unico de Satde (SUS), que define a Vigilancia
Sanitaria como “um conjunto de agdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde
e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacao
de bens e da prestagao de servigos de interesse da saide” (BRASIL, 1990). Trilhando a mesma
I6gica, em 1999, cria-se a lei que institucionaliza a Anvisa, e define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), sendo que, segundo a Lei 9.782/99, com a finalidade de
institucionalizacdo da Anvisa: “Promover a prote¢do da saude da populagdo, por intermédio
do controle sanitario da producdo da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a

eles relacionados, bem como controle de portos, aeroportos e fronteiras” (BRASIL, 1999).

A Vigilancia Sanitaria é a forma mais complexa de
existéncia da Saude Publica, pois suas agdes, de natureza
eminentemente preventiva, perpassam todas as praticas
médico-sanitarias: promocdo, protecdo, recuperacdo e
reabilitacdo da salde. (COSTA, et al.)

A abrangéncia da Anvisa compreende desde o pré-mercado, constituido pelo processo
de registro do produto, porém, dentro da cadeia produtiva, ha falta de responsabilidade social
pelo produto ofertado, além de utilizacdo off-label, havendo a necessidade da criacdo de
processos que 0s monitorem apos o registro. O monitoramento é realizado pela Vigilancia de
pos mercado (Vigipds), no seu papel fiscalizador, desempenhado por estados e municipios, e
vigilancia de Eventos Adversos (EA) e Queixas técnicas (QT), desempenhados pela Geréncia
Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), a partir,
principalmente, do Sistema Nacional de Notificacdo para a Vigilancia Sanitéaria (Notivisa). O
Notivisa, foi instituido em 22 de julho de 2009, a partir da portaria 1.660, do Ministério da
Saude, e pode ser configurado como um sistema de notificacdes de EA e QT, via Internet, de
produtos sob vigilancia sanitaria, podendo ser realizadas por institui¢cdes de saude, profissionais

e empresas detentoras do registro. O uso do sistema Notivisa € de suma importancia para o
5



fortalecimento do monitoramento pds mercado, produzindo informacdes essenciais que podera

desencadear agOes de fiscalizacéo e vigilancia.

4.1.1 Vigilancia p6s mercado

Tendo ciéncia que mesmo ap6s analises dos processos de registro, pode vir a ocorrer
falhas no processo produtivo que resultem em desvio da qualidade dos produtos, podendo ou
ndo gerar danos a salde. Esses desvios podem acontecer tanto na producdo, transporte,
armazenamento e uso incorreto do produto sob vigilancia sanitaria, com isso houve a
necessidade de incorporar na rotina da vigilancia sanitaria, 0 monitoramento pos
comercializagdo, comumente chamada de Vigilancia P6s Mercado, ou VIGIPOS. Segundo
Martins (2019), a VIGIPOS pode ser definida como um conjunto integralizado de acBes
sistematicas da vigilancia sanitaria, com objetivo de acompanhar a seguranca de produtos,
através de monitoracdo, avaliacdo, investigacao, fiscalizacdo e comunicagdo de riscos que
sucedem o consumo.

A VIGIPOS é responsavel por receber, categorizar e monitorar notificacdes de Evento
Adverso, que é definido como qualquer efeito ndo desejado ou inesperado, que abale a
segurancga sanitaria do paciente/cidaddo e Queixas Técnicas, que sdo notificacbes sobre
suspeitas de irregularidades do produto, que divergem do que estd preconizado nas
especificacbes vigentes, podendo ou ndo causar danos a satde (MARTINS 2019).

4.1.2 Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON)

A GGMON ¢ a juncdo de varias sub geréncias que compdem o monitoramento e
fiscalizacdo de produtos sob vigilancia sanitéria, sendo elas a Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM), a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO) e a geréncia objeto nesse trabalho, a Geréncia de
Tecnovigilancia (GETEC), que é a Vigipos de produtos para a salde é denominada de
Tecnovigilancia, um neologismo utilizado a partir de 1999, com a criacdo da Anvisa, para
designar o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude
(VICENTE e FREITAS, 2012). Com isso, apds diversas reorganizagdes internas, as atividades
da Tecnovigilancia, saiu do extinto nucleo NUVIG, para ser incorporada a Geréncia Geral de

Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para a saide na fase de pOs-comercializagdo, com vistas a

6



recomendar a adogao de medidas que garantam a protecdo e a promogdo da salde da
populacdo. A Tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de produtos para salde pos-
comercializacdo (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-Hospitalares, Implantes e
Produtos para Diagnéstico de Uso "in-vitro"). (Portal da Anvisa, 2021)

As definicdes de produto para salde, diferenciadas entre material, equipamento e
produtos para diagnostico in vitro, sdo as definicdes utilizadas pela Anvisa para orientacao tanto
para uso da Agéncia, quanto para uso dos servicos, empresas e sociedade civil. Segundo a
Agencia Reguladora, produtos para diagndstico in vitro sdo reagentes, calibradores, padrdes,
controles, coletores de amostra, materiais e instrumentos, usados individualmente ou em
combinacdo, com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para anélise in vitro de amostras
derivadas do corpo humano, exclusivamente ou principalmente para prover informagfes com
propdsitos de diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a compatibilidade com
potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgdos (ANVISA, 2021), ja os Equipamentos séo
definidos como todos os equipamentos de uso em satde com finalidade médica, odontoldgica,
laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia,
reabilitacdo ou monitorizacao de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento
e estética, que sao diferenciados, também, entre produtos médicos ativos, implantaveis ou ndo
implantaveis (ANVISA, 2021), em conformidade os materiais s&o os produtos para saide ndo
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
convers&o desta energia (ANVISA,2021).

A classificacdo de risco é definida por um conjunto de regras estabelecidas pela RDC
n° 185 de 22 de outubro de 2001, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) segue 0
padrdo da RDC n° 185/2001, ao classificar os Dispositivos Médicos em quatro classes de risco,
sendo a classe IV a de mé&ximo risco, em que se enquadram implantaveis e dispositivos
destinados a anticoncepcdo, por exemplo. Para os dispositivos das classes Il e IV, sdo
solicitados ensaios clinicos originais (ANVISA, 2001, 2008, 2016). (ANVISA, 2021).

4.1.2.1 Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria - Notivisa

O Notivisa é um sistema de notifica¢fes, implementado oficialmente em 22 de julho de
2009, a partir da Portaria n°® 1.660, do Ministério da Saude, porém foi desenvolvido e comegou
a ser utilizado entre os anos de 2005 e 2006, pela Anvisa e permite a notificacdo de EA e QT
de produtos com registro na Anvisa. As notificacfes podem ser realizadas por diversos atores
da satde, como profissionais, instituices de salde e empresas detentoras de registro, seja ela

importadora e/ou a fabricante. O Notivisa é de suma importancia para 0 monitoramento, a partir
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de situacgdes vivenciadas na utilizacdo do produto, subsidiando a gestéo e decisdes investigativa
e fiscalizatoria.

A RDC 67 de 21 de dezembro de 2009, é o marco legal que determina ao detentores de
registros, as normas da tecnovigilancia, sobre a qual estdo submetidos, sendo o detentor de
registro o responsavel legal pelo produto para a satde registrado em seu nome no Brasil e, como
tal, € quem deve responder as autoridades sanitarias sobre qualquer Queixa Técnica (QT),
Evento Adverso (EA), situacdo de séria ameaca a saude publica, alerta, acdo de campo e demais
ocorréncias que representem risco sanitario e que estejam relacionadas aos seus produtos
(ANVISA, 2009). A RDC n° 67/2009 defini como Queixas Técnicas qualquer notificacdo de
suspeita de alteracdo/irregularidade de um produto/ empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais, e que podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva, e os Evento Adverso
qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia
sanitaria, dispondo também sobre a obrigatoriedade do detentor do registro de possuir uma
estrutura sistematizada de tecnovigilancia dentro da empresa, que dentre diversas normas a
serem seguidas, a empresa possui a obrigatoriedade de notificacdo de evento adverso e queixa
técnica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A RDC n°1 de 29 de setembro de 2014, regulamenta a Rede Sentinela, define termos
sobre coordenacao, capacitacdo, desenvolvimento das a¢fes de vigilancia pds comercializagéo,
as instituicBes de salde que ao preencher os requisitos e condi¢des necessarias, estdo aptas a
pertencer e integrar a rede. A Rede Sentinela, desde sua concepcdo, foi pensada como uma
forma de captacdo de dados e informacdes para gerar conhecimento sobre o comportamento
dos produtos em uso nos servigos, cumprindo relevante papel em relacdo a notificagdo de
eventos adversos e queixas técnicas (Anvisa, 2021).

4.2. Coronavirus

O virus SARS-CoV-2, popularmente conhecido por Coronavirus ou virus da covid-19,
surgiu em dezembro de 2019 na China. Em janeiro de 2020 a doenga ja se encontrava em mais
de 100 paises, sendo decretada a emergéncia de saude publica pela OMS, e em 26 de fevereiro
de 2020, o Brasil, registra o primeiro caso de infec¢do pelo SARS-CoV-2.

Trata-se de uma doenca infectocontagiosa, com alto grau infeccioso, e com sintomas
que evoluem rapidamente, chegando a obito em poucos dias. Diante disso, as primeiras
tentativas de conter a propagacdo da doenca se concentraram em medidas ndo farmacoldgicas

adotadas no mundo todo, como o distanciamento social, uso de mascaras respiratorias, assepsia



mecanica e quimica, através das recomendacfes de lavar as maos com maior frequéncia, uso
de &lcool em gel e higienizacdo de lugares publicos. Ainda assim, houve necessidade de decretar
lockdown, como medida a impedir que o virus continuasse circulando.

No Brasil, desde o dia 26 de fevereiro de 2020 até a data do presente estudo, outubro de
2021, o pais atinge a marca de mais de 600 mil mortos por covid-19 e suas complicacbes
(OPAS/OMS 2021). E podemos adicionar a analise desse crescimento exorbitante de casos, a
propagacdo de fake news, desinformacéo e negacionismo tanto institucional quanto por parte
da populacdo, deficiéncia da gestdo federal, além da crise de abastecimento relatada em
diversos estados.

A atual conjuntura que assola o pais, a covid-19, contribuiu para uma crise sanitaria,
demandou também profissionalismo, mercado e logisticas em tempos em que a prioridade era
se reservar do convivio social, sendo assim, diversas atividades econdmicas ficaram em
completa paralisacdo por meses, contribuindo com a crise econdmica, social e crise de
desabastecimento de mercado, no geral, e em produtos para saude, o que pode ser evidenciado
por diversas midias. ainda passamos por momentos de incertezas, porém com o avan¢o do
programa de vacinagdo contra covid-19, e conscientizacdo acerca de tratamentos eficazes e
forma correta de evitar a disseminagdo do Virus.

O portal da Anvisa vem publicando desde o dia 21/01/2020 todas as medidas tomadas
a fim de conter o avango da doenca, com medidas de protecdo, prevencao, diagnéstico e
controle, a partir de Resolugdes da Diretoria Colegiada e Notas Técnicas (LINHA DO TEMPO-
CORONAVIRUS/ANVISA 2021).

As principais acdes foram a identificacdo de quais produtos sob regulagdo seriam
inseridos em escopo de prioridade, de acordo com a necessidade vigente, sendo assim, dentro
do designio da Tecnovigilancia e subsidiada por documentos da Organizacdo Mundial da
Saude, houveram alguns marcos regulatorios, que influenciaram na assisténcia a saude em
contexto da covid-19, ao fornecerem liberagcdo de autorizagcdo de funcionamento da empresa
junto a agéncia, de forma extraordinaria e temporaria, sendo elas a RDC 356 de 23 de Mar¢o
de 2020 (alterada pela RDC 379/2020), no qual o grupo de produtos abrangidos sdo mascaras
cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores
faciais (face Shields), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e
ndo impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em

servicos de saude.



Seguindo a mesma logica legal, a RDC 448 de 15 de dezembro de 2020 reforca o
seguinte grupo de produtos, que inclui mascaras cirargicas, respiradores particulados N95,
PFF2 ou equivalentes, oculos de protecdo, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis € ndo impermeaveis), gorros e propés
para uso em servicos de saude.

As RDCs sdo passiveis de atualizagdes, sejam para retificar informacdes, prover mais
tempo ou ser anulada, logo as RDCs acimas citadas, sofreram algumas atualizacdes de
prorrogacdo de tempo e mudanca de alguns textos, passando a vigorar a nova numeragéo, com
validade da mais recente (ANVISA, 2020).
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5. METODOLOGIA

5.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo quantitativo exploratério, reafirmando a necessidade de
estabelecer elementos evidenciadores da formulacdo e delimitacdo de um problema, para
constatar a existéncia de um fenémeno, no caso dessem, estudo é a tentativa de observar se
houve diferencas nas quantidades de notificagdes com o inicio da pandemia de covid-19,
utilizando abordagem retrospectiva, através de dados secundérios, a partir da coleta realizada
pela Anvisa e publicizado no portal da Anvisa e no portal do Governo Federal.

5.2 Local de estudo

O estudo baseia-se em dados gerados a partir do sistema Notivisa da Anvisa, disponiveis
no portal de dados abertos do Governo Federal. A Agéncia possui um Plano de Dados Abertos
(PDA), seguindo as determinac6es do decreto n° 8.777, de 11 de maio de 2016.

5.3 Procedimentos de coleta de dados

No dia 26 de fevereiro foi notificado o 1° caso de covid-19 no Brasil, utilizando como
marco inicial da pandemia no pais, para comparar as notificacbes e monitorar as fungdes
cabiveis a Rede Sentinela durante a crise sanitaria no Brasil. Foram analisadas as notificaces
realizadas no periodo de 26 de fevereiro de 2019 a 26 de fevereiro de 2021, sendo dividido em
duas fases, a fase | compreende o periodo de 26 de fevereiro de 2019 a 25 de fevereiro de 2020,
e a fase 11 compreende o periodo de 26 de fevereiro de 2020 a 26 de fevereiro de 2021.

Foram utilizados os dados de notificacbes de Evento Adverso e Queixa Técnica de
equipamentos para saude, materiais de uso em saude, produtos diagnosticos In Vitro. Dentre 0s
produtos listados, e utilizara os dados do notificante, dados do produto e dados da ocorréncia.

Os dados apresentados nesse trabalho foram recolhidos em 9 de agosto de 2021, no
portal de dados abertos do Governo Federal, os principais instrumentos que regulam a Politica
sdo o Decreto n° 8.777, de 2016, o Decreto n® 9.903, de 2019 e a Resolugdo n® 3 do Comité
Gestor da INDA (CGINDA). O 6rgdo responsavel pela gestdo e monitoramento da Politica € a
Controladoria-Geral da Unido (CGU), por meio da Infraestrutura Nacional de Dados Abertos.
(Brasil, 2021), sendo assim, podendo haver divergéncias de dados, pois o documento é
constantemente atualizado. E qualquer outro material utilizado nesse trabalho passivel de

atualizagdes, sendo assim, considerada as informagdes publicizadas em até outubro de 2021.
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5.4 Andlise dos dados
Os dados foram tabulados e calculados estatisticamente atraves do Microsoft Office
Excel e utilizou-se as ferramentas de criacdo de tabelas dinamicas e criacdo de graficos para

melhor visualizag&o das informagdes

5.5 Dados analisados

As variaveis utilizadas para subsidiar as analises foram tipo de notificacdo, EA ou QT,
tipo de Notificante, Nome técnico, Categoria do Dispositivo/ produto para satde, Unidade
Federativa da ocorréncia, Subtipo de QT e Codificagéo de EA.

Os tipos de notificacbes podem ser considerados os descritos na RDC n°67/2009, como
Evento Adverso sendo qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de
produtos sob vigilancia sanitaria, e Queixa Técnica: qualquer notificacdo de suspeita de
alteracdo/irregularidade de um produto/ empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e
gue podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva (Anvisa, 2009).

Sera adotado nesse estudo o conceito de produtos para saude descritos na RDC n°
185/2001), como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de aplicagdo médica,
odontolégica ou laboratorial, destinado a prevencéo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo, e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para realizar
sua principal funcdo em seres humanos (Anvisa, 2001).

O sistema Notivisa utiliza da terminologia WHO-ART (Word Health Organization —
Adverse Reaction Terminology) da Organizacdo Mundial da Saude para codificar os eventos
adversos das notificacdes, ao mesmo tempo que, as codificacbes de queixas técnicas sdo
resultadas de uma tabela elaborada segundo uma base de dados das principais queixas técnicas
reportadas a tecnovigilancia, e fornece o subtipo de queixa técnica ao cruzar informacGes de

produtos-motivos da notificagdo (Anvisa,2010).

5.6 Consideracdes éticas

Por se tratar de um estudo usando dados secundarios publicos ndo houve necessidade
de submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa, segundo a Resolugio n° 466 de dezembro de
2012 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisados os dados referentes as notificacfes feitas no sistema Notivisa, com 0
total 33. 280 notificacBes, sendo distribuidas em dois periodos, sendo o primeiro de 26 de
fevereiro de 2019 a 25 de fevereiro de 2020, contendo 18.225 notificagdes de EA e QT e 0
segundo Periodo € o de 26 de fevereiro de 2020 a 26 de fevereiro de 2021, com 15.055
notificacGes de EA e QT, utilizamos, o primeiro caso de infeccdo no Brasil como referéncia do
recorte (Tabela 1).

Ao comparar os dados referentes as notificacdes nos periodos | e Il identificamos que
houve uma queda de 3.170 notificacGes, no Periodo Il em relagdo ao Periodo | cerca de 17%,
podendo ser um efeito indesejavel da crise sanitaria que assola o pais desde fevereiro de 2020,
ao considerar que a covid-19 demandou dos estabelecimentos de salde atencdo integral e

emergencial ao enfrentamento do acelerado crescimento de casos no pais.

Tabela 1: Distribuicdo absoluta das notificacdes de produtos para saude no sistema Notivisa,
realizadas no periodo de 26 de fevereiro de 2019 a 26 de fevereiro de 2021, Brasil, 2021

Artigo Médico-Hospitalar

Evento Adverso 2299 1959
Queixa Técnica 13919 11243
Equipamento Médico-Hospitalar

Evento Adverso 882 678
Queixa Técnica 666 767
Kit Reagente para Diagnostico in vitro

Queixa Teécnica 459 408

Total Geral 18225 15055

Fonte: Governo Federal, 2021.
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Figura 1. Distribuicdo da incidéncia de casos de Covid-19 de fevereiro de 2020 a junho de
2021, Brasil, 2021

INCIDENCIA DE CASOS

Il

Fonte: Fiocruz, 2021.

Pode se observar as curvas de incidéncia de casos de covid-19 dentro do nosso recorte
temporal, cresce no periodo de abril de 2020 a julho do mesmo ano, seguido por uma queda e
apos, seguido novamente por mais um pico de novos casos, aumento que ndo € evidenciado em
notificacdes de QT e EA envolvendo produtos para a satde no sistema Notivisa. Nao se pode
desvencilhar a falta de notificacdo, dos protocolos e servicos, pois a atencdo hospitalar e
ambulatorial nesse periodo deveu-se as praticas assistenciais de enfrentamento a covid-19 e
seus agravos, sendo esse processo de notificacdo e investigacao, por parte da Rede Sentinela e
empresas, ndo considerado como prioridade.

A Organizacao Panamericana de Saude (OPAS), publicou um documento em marco de
2020, listando os principais dispositivos médicos utilizados em contexto de enfrentamento da
Covid-19. Esses produtos foram categorizados de acordo com a complexidade da assisténcia, e
divididos entre triagem e abordagem inicial, coleta de amostra para o diagndstico, terapia de
suporte inicial e monitoramento de infeccdes respiratorias agudas graves (IRAG) quando
houver suspeita de infec¢do por covid-19, e tratamento da insuficiéncia respiratoria hipoxémica,
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da sindrome do desconforto respiratorio agudo (SDRA) e choque séptico, como também foram

dispostos em materiais consumiveis ou ndo consumiveis, descartaveis e uso Unico,

equipamentos de protecdo individuais (EPI), equipamentos médicos, mobiliarios, instrumentos
e solucBes reagentes (OPAS/ OMS, 2020).

Podemos observar que entre os 10 produtos mais notificados nos dois periodos (Tabela
2), as méscaras de protecdo, principal insumo de prevencdo e prote¢do, associado com o

distanciamento social, e que independente dos materiais, desde que sejam no minimo com duas

camadas, se mostram seguras na contencao dos virus em pessoas infectadas (MELLO et al.

2021), subiu de 39 para 413 notificacdes, ndo estando entre os 10 principais produtos no periodo
I, porém é o 7° produto mais notificado no 2° periodo, com um aumento de 1.059%. Apesar de

grande parte dos produtos apresentados na Tabela 2, se encontrem na lista da OPAS,

identificamos que houve subnotificacdo no Periodo | em relacéo ao Periodo II.

Tabela 2. Distribuigdo dos produtos notificados no sistema Notivisa, nos periodos | e 11, Brasil,

2021

Cateteres

Equipos

Seringas descartaveis
Luvas cirargicas
Sondas

Implantes dentérios (Ossointegravel)
Compressas

Bomba de infuséo
Extensor

Luvas descartaveis
Méscaras

NAO INFORMADO
Outros

Fonte: Governo Federal, 2021

1467
1422
1055
763
722
684
604
530
384
464
39
541

9589

933
1038
587
607
513
505
318
327
323
343
413
735

8731
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As Bombas de infusdo tiveram depreciacdo de 203 notificagbes, sendo que no 2°
periodo, de 327 notificacdes, 184 foram realizadas pelas empresas detentoras de registro,
enquanto a Rede Sentinela foi responsavel apenas por 74 dessas notificacdes; as luvas
descartaveis variaram negativamente em 121 notificacOes, os cateteres em 534 e 0s equipos em
384, mesmo sendo insumos indispensaveis no cenario de internagdo de Sindrome Respiratoria
Grave da covid-19.

Em marco de 2020, foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) uma convocagéo
para empresas que produzem insumos para o enfrentamento da covid-19, a prestar informagdes
relacionadas a um possivel risco de desabastecimento, em uma agdo proativa de prever e
minimizar as consequéncias caso, ocorra (DOU, 2021).

Mesmo com a adocdo de tal medida, o pais evidenciou crises de abastecimento de
diversos produtos para salude, sendo razoavelmente explicada pela logistica totalmente afetada
devido ao distanciamento social e diminuicdo de frota aérea, considerando que o pais ainda é
muito dependente de importagdes. Porém ha estudo que diga que a crise de abastecimento ndo
foi ocasionada pela Covid-19, e sim estava latente ha algum tempo, seguido das abordagens da
Anvisa, ao facilitar a entrada desses insumos no mercado, como a liberacdo de importacdo e
comercializacdo abordadas nas RDC n° 356/2020 (alterada pela RDC n°® 379/2020) e RDC n°
448/2020 e suas atualizacdes, pdde corroborar para eventuais desvios de qualidade de produtos
para a saude, pois houve uma super producdo sem contar com os procedimentos padrbes de
fiscalizacdo, como notificagcdo prévia e concessdo de registro, indo ao desencontro do que €
demonstrado nesse trabalho, onde hé fatores que interferem em qualidade do produto e servico,
porém, o desfecho nédo é reafirmado, devido a quantidade de notificaces ter decrescido em
relacdo ao ano anterior, quando nao havia a pandemia da covid-19.

Apenas nas notificacGes de quebra frequente de partes e/ou pe¢as do equipamento e
resultados de falso negativo, foi evidenciado um aumento de notificagcdes na fase Il em relacéo
a fase I, porem ao ser associada equipamentos utilizados, o0 aumento de quase 100% ainda é um
namero baixo de notificagcbes quando comparamos com 0s protocolos de assisténcia a covid-
19. Em um periodo em que diversos equipamentos como bombas de infusdo, respiradores e
ventiladores pulmonares, estavam sendo demandados no servigo, com aquisi¢cdes e uso em
tempo integral, e tendo a ciéncia de que todos os dispositivos médicos estdo sujeitos a fugir da
gualidade comprovada em registro, ou seja, no pds mercado (ANVISA, 2010), observa-se

baixas quantidades de notificagcOes relacionadas a falhas em equipamentos (Tabela 3).
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Tabela 3. Distribuicdo absoluta das principais Queixas Técnicas notificadas no Notivisa, nos
periodos I e 11, Brasil, 2021

NAO INFORMADO 7313 6130
Rachadura, quebra do produto ou parte dele 4973 4149
Presenca de corpo estranho na embalagem 887 625
Aspecto alterado: cor, manchas, cheiro 594 382
Quantidade de unidades menor que o informado na 413 298
embalagem

Problemas no rétulo: adulteracdo, inelegivel, inadequado 290 271
N&o desempenha a funcdo requerida 200 168
Falhas de bateria 62 11
Resultado falso positivo 46 42
Resultado falso negativo 39 52
Quebra frequente de partes e/ou pecas do equipamento 38 70

Fonte: Governo Federal, 2021

Ainda na Tabela 3, o tipo de Queixa Técnica mais notificada nas duas fases, sdo as
relacionadas a quebra e rachadura do produto ou parte dele, seguido de presenca de corpo
estranho na embalagem, o que poderia ser justificado, no Periodo 1, a0 aumento do consumo
de produtos que ndo possuam qualidade comprovadas, ou 0 aumento na produgdo com o
controle de qualidade duvidoso, alem da rapidez dos processos assistenciais de atendimento em
urgéncia e emergéncia, gerando um manuseio inadequado desses produtos. Contudo esses
fatores ndo corroboraram com aumento de notificagOes de eventuais desvios de qualidades que
poderiam acontecer.

Houve um processo de compras de produtos estrangeiros durante os primeiros meses da
covid-19, podendo ser esperado grandes quantidades de denuncias e notificacbes de QT
relacionados a rotulos dos produtos ndo atenderem as normas e resolucdes especificas sobre

rotulagem de produtos, porém, apesar do decréscimo nao ter sido tdo acentuado como 0s outros
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tipos de QT, mesmo assim, o pequeno desvio pode indicar que ndo houve atengdo do servico
em relacdo as especificacbes e embalagens, podendo acarretar 0 manuseio e uso n&o
recomendado, gerando quebra e rachaduras dos produtos.

Os testes de detecgdo sdo as principais formas de diagnéstico, podendo ser atraves dos
anticorpos contra os antigenos do SARS-CoV-2 IgG, IgM, IgA e totais podem ser detectados
em sangue total, soro ou plasma por testes convencionais (ensaios imunoenzimaticos ou
qguimioluminescéncia), testes rapidos imunocromatograficos ou os testes de presenca viral RT-
PCR, considerado padrdo ouro entre os listados (DIAS, 2020), até o, foram realizados mais de
64 milhdes de testes de covid-19 no Brasil (COTA, 2021), sabendo que o0s pacientes com
provavel infeccdo por SARS-CoV-2 podem apresentar resultados iniciais negativos na RT-
PCR, por diversas razGes, mas principalmente pela extracdo inadequada de acido nucleico e a
insuficiéncia de material celular para a deteccdo do virus, ressalta-se que ainda nao se sabe 0
intervalo dos niveis virais na covid-19 e o tempo ideal para a realizar a coleta do material
(OLIVEIRA et al, 2020), destacamos, ainda assim, as notificacdes, onde as Queixas Técnicas
de falso positivo e falso negativo, sdo insignificantes em relacdo a quantidade de testes
realizados.

Analisando os principais EA relatados, no segundo periodo em relacdo ao primeiro,
identifica-se, em um momento que os atendimentos eletivos haviam sidos suspensos,
quantidade de EA relacionados a intervencao cirirgica, seguindo um padrdo, nos dois periodos.
Como também o numero alto dos eventos relacionados a implantes, seja por falha ou alguma
outra complicacdo, que pode ser interligado com o fato, de os implantes dentarios possuirem
um quantitativo alto de notificagdes (Tabela 4).

Com o aumento da demanda por internagdes hospitalares, os EA de hipoglicemia e
hiperglicemia podem estar associado aos longos periodos de internacdo de pacientes com
sindrome respiratoria grave, e com o desempenho de dispositivos médicos (DM), esperava-se
um aumento de notificacOes relacionadas a esses tipos de EA, ndo evidenciado, seguindo a
mesma logica, ao considerar o cenario onde essas internacdes estdo inseridas. Novamente
observa-se fatores que levam a exposicdo de risco aumentando, mas a quantidade de

notificacOes decai.
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Tabela 4. Distribuicédo absoluta dos principais Eventos Adversos notificadas no Notivisa, nos
periodos I e 11, Brasil, 2021

Falha de Implante 647 471
Hiperglicemia 325 148
Acidente ndo especificado 224 164
Intervencdo cirdrgica 223 212
Complicacéo relacionada a implante 78 81
Obito 75 106
Sangramento no local da aplicacéo 71 42
Dor 58 69
Hipoglicemia 53 49
Dor no local da aplicacao 50 8
NAO INFORMADO 0 3
Outros 1377 1284

Fonte: Governo Federal, 2021

Segundo a Organizacdo Mundial da Satude (OMS), até o dia 15 de outubro de 2020, o
Brasil somava mais de 600 mil mortes por covid-19, sendo a maioria delas ocorridas em
instituicdo de saude, ao comparar com as notificacdes de dbitos envolvendo DM, infere-se que
é insignificante em relacdo ao montante de vidas perdidas para a covid-19, em ambiente
hospitalar.

Em janeiro de 2021 iniciou-se o programa de vacinacdo contra a covid-19, porém
eventos relacionados a aplicacdo de vacina, como dor no local da aplicagéo e sangramento no
local da aplicacéo, decairam em relacdo ao ano anterior (Periodo 1), podendo ser relacionado
ao numero de notificacBes envolvendo seringas descartaveis, que também decaiu em relacdo a
Periodo I. (tabelal).
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Segundo Vicente e Freitas (2012), a Tecnovigilancia no Brasil, € um sistema passivo
com alguns competentes ativos, sejam eles voluntarios ou obrigatorio, logo necessita-se que
haja a cooperacdo com todos que estdo interligados na rede da vigilancia p6s mercado, como
as induastrias, detentoras de registro importados, instituicdes de salde, redes de vigilancia
sanitarias locais e a propria agéncia reguladora, pois s6 assim, pode se constituir uma base de
dados que fornecem embasamento para tomar decisoes.

Na Tabela 5, verifica-se que apesar de nao ter sido publicizado nenhum documento que
trata de alguma forma de liberacdo as notificacGes de EA e QT, observamos o declinio nas
notificagdes em diversos segmentos da rede que compde a vigilancia pds mercado, em atencéo
a Rede Sentinela (RDC n°51/2014) e as Empresas (RDC n° 67/2009), que possuem, legalmente,
a obrigatoriedade de notificar ao SNVS, assim como investigar os eventos relatados. Conforme
a RDC °51/2014 a Rede Sentinela, surge como um programa de interlocucdo entre a agéncia
reguladora e os servigos de salde, para descentralizar as a¢fes de vigilancia e monitoramento
de pds mercado, com o objetivo de notificar ao SNVS os produtos que apresentam falhas
envolvendo dispositivos médicos, fornecendo as informacGes necessarias para o

desenvolvimento de acdes de vigilancia sanitaria nos hospitais (Macedo e Bohomol, 2019).
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Tabela 5. Distribuicdo das notificagcbes por tipo de notificador no sistema Notivisa, nos
periodos I e I, Brasil, 2021

Hospital Sentinela 5952 4917
Hospital 6559 4891
Empresa 4694 4040
Estabelecimento de Assisténcia a Saude 384 537
Nucleo de Seguranca do Paciente 166 145
Ambulatdrio 37 102
Servico de Hemoterapia 132 99
Anvisa 132 70
Universidades/centros de pesquisa 92 70
Farméacia Publica 19 65
Outros 58 119
total 18225 15055

Fonte: Governo Federal, 2021

De acordo com os dados fornecidos pela propria agéncia, em 2018, havia um total de
259 hospitais ligados a Rede Sentinela, sendo que essa rede ndo € distribuida de forma equanime
no territorio brasileiro (Tabela 6), evidenciando isso a partir dos estados de Roraima, Amapa e
Piaui ndo possuirem nenhum hospital aderido ao programa, e os estados do Sul e Sudeste juntos
contabilizarem mais da 68% de todas as instituicbes, reforcando a desigualdade
sociodemogréficas que acarretam na distribuicdo de politicas publicas no pais (ANVISA,
2019).

Das 27 unidades federativas que compdem o Brasil, observa-se que apenas o0s estados
do Distrito Federal, Maranhdo e Sergipe obtiveram um crescimento nos numeros de
notificagcdes no segundo periodo quando comparado ao primeiro periodo, sendo exce¢des em
relacdo ao restante dos estados, que decairam consideravelmente o quantitativo de notificacoes,
com observagOes especiais para os estados do sul e sudeste, por abrangerem a maioria dos

servigos sentinelas.
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Ao aprofundar as anélises com foco nos estados do sul e sudeste, evidenciamos que
apesar dessas regides somarem 178 instituicOes cadastradas a Rede Sentinela, houve uma
depreciacdo em 1.121 notificacdes, 0 que representa uma variacdo negativa de 9%. Por outro
lado, os Estados do Distrito Federal, Maranhdo e Sergipe, foram os estados que notificaram
mais no periodo Il em relacéo ao periodo I, tiveram uma varia¢do positiva de 17%, com 156
notificagdes de diferenca, e somam 12 instituigdes Sentinelas juntos.

Ao cruzar as notificacOes distribuidas entre Tipo de notificacdo, tipo de produto para
salde, instituicbes notificadoras, unidades federativas com dados da covid-19, podemos
estabelecer que houve um decréscimo de notificacdes, furtando a responsabilidade da Rede
Sentinela e das empresas detentoras de registro de notificar eventuais QT e EA.

Os resultados também apontam para a diferenca nas densidades de notificacfes entre as
regides do pais, onde o sul e sudeste possuem mais notificacbes comparadas ao restante do
Brasil, bem como a diferenca da densidade de alocagéo de instituicbes cadastradas na Rede
Sentinela, reforcando a falta de equidade institucional no pais.

Tabela 6. Distribuicdo absoluta das notificacdes, nos periodos I e |1, por Unidade Federativa
do notificante no sistema Notivisa, Brasil, 2021

NAO INFORMADO 223 275
AC 02 47 46
AL 04 140 92
AP 00 3 0
AM 02 127 70
BA 07 849 618
CE 14 1940 977
DF 07 701 748
ES 02 272 209
GO 02 264 201
MA 02 126 208
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MT 01 75 76

MS 02 94 107
MG 27 1760 1389
PA 04 98 138
PB 08 114 171
PR 14 1842 1661
PE 11 226 158
Pl 00 63 35
RJ 23 1178 912
RN 04 138 152
RS 13 828 770
RO 07 22 6

RR 00 5 1

SC 23 1128 968
SP 76 5779 4927
SE 03 90 117
TO 01 93 23

Fonte: Governo Federal, 2021.

A criacdo da Rede Sentinela e regulamentacdes da notificacdo surge em esforco para
que as instituicdes de salde criem a rotina de notificar e relatar desvios da qualidade e eventos
relacionados a produtos para saude, para assim fortalecer a tecnovigilancia no Brasil, e o papel
da Agencia, é propor ag0es para incentivar e estreitar as parcerias entre todas as instituigdes que
apesar do intuito de oferecer saude a populagdo, corre o risco de eventualmente, deixar o ser
humano exposto a fatores que os tiram em zona de seguranca.

O preenchimento parcial dos formularios implica diretamente nos resultados, pois tais
informagdes auxiliariam em tomadas de decisfes a partir das analises dos dados nas
notificagdes, como por exemplo os subtipos de QT, onde os formularios com a informacao em

branco, estdo em maior nimero, do que o subtipo de QT mais notificado na nossa amostra, a
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falta desse dado também interfere nas decisdes e parcerias estaduais entre Anvisa, Visa e Rede
Sentinela, devido a falta de exatiddo de fornecimento dos dados.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

As andlises dos dados demonstraram que houve subnotificagdo no primeiro ano de
pandemia, comparado ao ano anterior, devido principalmente a prioridade dos servigos de
atenderem aos protocolos assisténcias, deixando em segundo plano notificagdes de EA e QT.
Postergar ou ndo notificar podem acarretar falhas na obtencdo de dados e informacOes
gerenciais sobre os produtos para saude.

A pesquisa demonstrou, que em um momento, no ano de 2020, onde houve saturacao
de leitos medicos com quase 100% dos equipamentos em salde em utiliza¢éo, a aplicacdo em
larga em escala de materiais e testes diagnosticos, com isso esperava-se um aumento
exponencial nas notificagdes, uma vez que em um cenario de caos e superlotacdo, quanto maior
a utilizacdo de produtos para saude, maior as chances de desenvolver fuga das especificacdes e
funcionamento ideal desses produtos.

Destaca-se a importancia de uma rede de notificacdo e retroalimentacdo em um sistema
de vigilancia como no Brasil, que, durante o cenario da pandemia, ndo exerceu suas atividades
em completude evidenciado pela queda de notificagdes. Contudo, espera-se que o SNVS,
busque reestabelecer esses lagos e parcerias 0 quanto antes, na tentativa de remediar a lacuna
de informacg6es deixadas no periodo referente ao primeiro ano de pandemia no Brasil.

Espera-se que esse trabalho auxilie gestores e entes da rede que compdem a vigilancia
sanitaria, no julgamento de redistribuicdo de recursos, insumos, capacitacdes e incentivos
relacionados a descentralizacdo das acGes de monitoramento e fiscalizacdo de produtos para
salde, com intuito de diminuir discrepancias sociais relacionadas a saide dentro do territério

brasileiro.
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