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BOLETIM INFORMATIVO VIGIPOS

APRESENTAGAQ

Esta edicao do Boletim Informativo de Monitoramento Pés-Mercado
apresenta uma avaliacao geral da funcionalidade (integridade) e da
qualidade do Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria (Vigipés).

Tudo que impacta sobre a seguranca e qualidade dos produtos
autorizados pela Anvisa, merece um olhar especial. Isso envolve a
participacao de todas as partes interessadas: desenvolvedores e
detentores de registro, profissionais liberais, estabelecimentos de
saude e outros prestadores de servicos, instituicées de ensino e
pesquisa, vigilGncias sanitdrias e cidaddos. E em todas as etapas do
ciclo de monitoramento: identificacéo da suspeita de eventos adversos
e outros problemas, andlise, avaliacdo e investigacdo do risco,
compreensdo do risco, intervencdo e tratamento do risco e a
comunicacdo do risco.

0 desempenho do sistema nacional de monitoramento, bem como os
aspectos relativos a ferramenta informatizada usada para os registros,
deve ser objeto de constante avaliacao, quanto a sua funcionalidade e
qualidade, para uma gestao apurada desses riscos.

A integridade de um sistema de monitoramento revela o quanto as
partes interessadas sdo capazes de realizar a vigilancia com éxito. Este
quesito acaba sendo refletido nas informacées coletadas, registradas e
processadas.
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Quanto mais integro um sistema de vigilancia, mais
informacdes completas, acuradas, consistentes e precisas
subsidiam a compreensdo dos riscos sanitarios e das
decisdes regulatérias. Essa completude também determina
que a informacao “verdadeira” esteja disponivel para a
analise.

Assim, uma baixa representatividade de detentores no
conjunto de notificacées, por exemplo, pode enviesar a
compreensao de um problema. O “siléncio” de servicos de
varios Estados sugerem falhas importantes no processo de
trabalho desses servicos para a identificacao e
comunicacao de suspeitas. Também pode indicar o nivel de
atuacao da autoridade sanitaria local e a necessidade de
uma acao nacional coordenada para o processo de

monitoramento.

0 monitoramento pés-mercado, per si, estimula a cultura
nao punitiva e os apontamentos descritos nesta edicao
servem de alerta aos diferentes parceiros comprometidos
com a seguranca dos usudrios e pacientes. O principal
propdsito é orientar o aprimoramento dos processos de
trabalho de todos os atores envolvidos no ciclo da vigilancia
de eventos adversos e queixas técnicas, para a tomada de
decisao proporcional ao risco sanitdrio identificado.

A reducao da subnotificacao e a melhoria da qualidade dos
registros inseridos no Notivisa aumentam a assertividade
das decisdes regulatérias, a seguranca dos usuarios de
produtos disponiveis no mercado brasileiro e, por
conseguinte, a competividade no mercado nacional e

internacional.

Aproveite a leitura!

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

DIRE5/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MONITORAMENTO EM

A Nutrivigilancia trata da vigilancia de
eventos adversos relacionados ao

consumo de alimentos industrializados e

do monitoramento da seguranca dos

alimentos

Entre 01 de janeiro e 30 de junho de 2022 a Notificacdes de suspeitas de eventos adversos
NUTRIVIGILANCIA recebeu 17 (81%) notificacées de e queixas técnicas, primeiro semestre de 2021
eventos adversos e 4 (19%) de queixas técnicas, e 2022. Brasil, 2022.

totalizando 21 notificacdes relacionadas a alimentos. Os - o
alimentos para fins especiais totalizaram 8 (38%) 20 " Evento Adverso = Queixa Técnica
notificacdes; suplementos alimentares, seis (29%);
chocolates e produtos de cacau, trés (13%); produtos de
cereais, amidos, farinhas e farelos, um (5%); produtos 15
de panificacdo, um (5%); e alimento manipulado em

servico de alimentacdo, um (5%). 10
Em 2021, no mesmo periodo, foram recebidas 12 (60%)
notificacoes de eventos adversos e 8 (40%) de queixas 5

técnicas, totalizando 20 notificacées relacionadas a

notificac6es naquele periodo foram: suplementos 1sem/2021 1sem/2022

alimentos. As categorias de alimentos objeto das 0

alimentares, 10 (50%); alimentos para fins especiais,

cinco (25%); e uma notificacdo (5%) para cada uma das Principais alimentos envolvidos em

seguintes categorias: aditivos alimentares, agua suspeitas de eventos adversos 2022, no

mineral natural com gas, chocolates e produtos de Brasil

cacau, gelados comestiveis, e produtos de cereais,
ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS BESIIA)

amidos, farinhas e farelos.

No primeiro semestre de 2022, cerca de 66% das

L o _ SUPLEMENTOS ALIMENTARES 29%
notificacées reportaram sinais e sintomas
gastrintestinais isolados ou associados. Essas
CHOCOLATE E PRODUTO DE CACAU JINIELA

manifestacodes clinicas corresponderam a 42% dos

eventos adversos notificados em 2021.
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SETOR PRODUTIVO NOTIFICA
PELA PRIMEIRA VEZ

Cerca de 58% das notificacdes relacionadas a
alimentos recebidas na Anvisa no primeiro
semestre de 2022, foram realizadas por
profissionais de salude, aproximadamente 38%
por cidadaos e 5% pela empresa responsavel.

Em 2022, pela primeira vez, o setor produtivo
registrou evento adverso, indicando o
reconhecimento do sistema de monitoramento
pés-mercado para a imagem e credibilidade da
empresa.

Diferentemente do mesmo periodo do ano
anterior, observa-se maior participacao dos
profissionais no monitoramento da seguranca
dos alimentos industrializados, em particular
envolvendo as férmulas infantis.

Origem da notificacao de janeiro a junho de 2021 e
de 2022. Brasil, 2022.

= Jo semestre de 2021 = 1° Semestre de 2022
60
Outra forma de retorno aos

notificadores, além das midias sociais,

ocorre pela publicacao de alertas.

40

O Alerta GGMON 02/2022 -

Nutrivigiléncia tratou da comunicacao

de contaminacao em chocolates da
20 marca Kinder, fabricados pela empresa
Ferrero, na Bélgica, por Salmonella
typhimurium, véspera da Pascoa de

2022.

0
Profissional de saiide Cidaddo Empresa

Fonte: Anvisa.
Dados sujeitos a revisao (14/06/2022)

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

PAGINA 04




Nos dois periodos (1° semestre de 2021 e de 2022), as

MENT ‘

notificac6es foram originadas em sete Unidades Federadas <
o
(SC, SP, DF, MG, CE, MA,RJ), e as demais ficaram silentes Status das investigagaes no perfodo 8
guanto a suspeita de eventos adversos em nutrivigilancia. de janeiro a junho de 2022. Brasil, =
o}
>

Todos os registros foram triados até 5 dias do recebimento e 2022.
nenhum caso grave envolvendo ébito foi reportado no
periodo de 2022.
Em investigacao

Das notificacdes recebidas em 2022, 7 (33%, n=21) foram

enviadas a Visa local para as medidas necessdrias de
apuracao; 5 (24%) foram enviadas para avaliacdo pela area
de Inspecao e Fiscalizacao da Anvisa, sendo que, destas, duas Enviada a outra area
se referiam a suplementos alimentares manipulados em
farmacias, divulgados e comercializados pela internet; 3
(14%) desencadearam adequacao de rotulagem; 3 (14%)
foram descartadas, pois os eventos adversos nao tinham

Concluidas
relacao com consumo do alimento.

Duas notificacdes (10%) seguem em agrupamento, referindo-
se a notificacao de eventos adversos nao graves, que
permanecem sob monitoramento; e em uma (5%) foi Em agrupamento

solicitada documentacdo a empresa responsavel, ainda sob

analise na area.

0 2 4 6 8
- . -
S Agieia esionldo Vighncia Saiiric Também foi divulgado o documento Perguntas & Respostas
Nutrivigilancia - seguranca no consumo de alimentos, que
2 PERGUNTAS apresenta orientacdes sobre a notificacdo de eventos adversos

e &RESPOSTAS _ ) ) o
- relacionados ao consumo de alimentos industrializados, o

NUTRIVIGILANCIA: seguranga no tratamento das notificacdes recebidas pela Agéncia, as acdes que as

consumo de alimentos

empresas responsaveis pelos alimentos devem realizar e a

regulamentacdo sobre o tema. A publicacao nao é regulatéria,

entretanto, torna mais claros os procedimentos adotados no Brasil.

MONITORAMENTO POS-MERCADO PAGINA 05
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

CELULAS, TECIDOS
E ORGAOS

Em comparacao com o ano de 2021, observou-se
um aumento no nimero de notificacGes em
BIOVIGILANCIA. O niimero de notificacdes
registradas no primeiro semestre de 2022 (72) é
maior do que o nimero de todas as notificacdes
registradas em todo o ano de 2021 (66).

O nimero de notificac6es aumentou, apesar de a
Associacao Brasileira de Transplantes de Orgéos
(ABTO) ter detectado uma diminuicdo nas taxas
de efetivacdo de doacdo e transplante de érgaos
no primeiro trimestre de 2022, comparadas com o
ano de 2021.

Possivelmente, esse aumento foi reflexo de uma
mudanca no instrumento informatizado de coleta
dos eventos adversos associados aos
procedimentos terapéuticos com produtos de
origem humana.

A mudanca se deu a partir da metade do primeiro
semestre do ano de 2021, e tem se consolidado,
cada vez mais, com a adesao dos servicos
notificadores.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
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Reacdes adversas relacionadas ao uso terapéutico
de células, tecidos e 6rgaos em transplantes e
reproducao humana assistida, conforme a gravidade,
janeiro a junho de 2022. Brasil, 2022.

Grave Obito

83% |

4%

Leve
38.9%

Moderado
51.4%

Embora ainda nao se constitua como
instrumento ideal para a coleta das
notificac6es, o novo formulario eletrénico
facilita a acessibilidade e confere simplicidade
para a realizacao da notificacao, em relacao ao
instrumento utilizado anteriormente.

Outro fator que pode ter contribuido para o
aumento destes numeros, conforme referido
anteriormente, uma maior sensibilizacao dos
servicos para os registros em biovigilancia.

As notificacdes foram analisadas e
guestionamentos foram encaminhados aos
notificadores para solicitar esclarecimentos e
possibilitar o acompanhamento e
monitoramento dos eventos adversos.
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

SANGUE E
HEMOCOMPONENTES

As informacdes sobre HEMOVIGILANCIA desta
edicdo do Boletim sao referentes ao 1° semestre
de 2022, correspondendo ao periodo de 01 de
janeiro a 28 de junho de 2022.

Foram registradas 8.144 notificacdes de eventos
adversos em hemovigilancia, sendo 97,6% reacoes
transfusionais, 1,53% incidentes graves e 0,83%
quase-erros graves. Essas 8.144 notificacoes
correspondem a um aumento de 13,25% em
relacao ao mesmo periodo de 2021.

Observa-se o mesmo padrao na frequéncia
absoluta de notificacao de eventos adversos,
quando comparados ao mesmo periodo de 2021.

MONITORAM

0 panorama das notificacées no primeiro
semestre de 2022 é apresentado com base na
data de notificacao, considerando o periodo
de 01/01/2022 a 28/06/2022, que reflete a
atuacao dos servicos responsaveis pela
notificacao e comunicacao dos eventos

adversos no ciclo do sangue.

Das 8.144 notificacOes, a maior parte é de
reacdes transfusionais 97,6%(7.951). As
notificacGes ndo graves (leves e moderadas,
grau l e ll) correspondem a 94,4% (7.687),
conforme a classificacao de gravidade
atribuida pelo notificador. No primeiro
semestre de 2022, foram registradas 7.951
(97,6%) reacdes transfusionais, além de 125
(1,53%) de incidentes graves e 68 (0,83%)
quase erros graves.

Tipo evento adverso notificado no periodo de janeiro a junho de 2021 e 2022. Brasil, 2022.

Evento Adverso REA{‘,&ES TRANSFUSIONAIS INCIDENTES GRAVES QUASE-ERROS GRAVES

Anof 2021 2022 2021 2022 2021 2022
Més Freq % Freq % Freq % Freq % Freq % Freq %
jan 1025 14,64 905 11,38 11 8,15 8 6,40 8 14,04 6 8,82
fev 1086 15,52 1208 15,19 16 11,85 14 11,20 1 1,75 14 20,59
mar 1355 19,36 1544 19,42 6 4,44 33 26,40 9 15,79 6 8,82
abr 1148 16,40 1327 16,69 54 40,00 29 23,20 7 12,28 20 29,41
mai 1284 18,35 1631 20,51 29 21,48 31 24,80 14 24,56 11 16,18
jun 1101 15,73 1336 16,80 19 14,07 10 8,00 18 31,58 11 16,18

Total 6999 100,00 7.951 100,00 135 100,00 | 125 100,00 57 100,00 68 100,00

% 97,33 1,39 97,63 1,23 1,88 1,39 1,53 1,23 0,79 1,39 0,83 1,23

MONITORAMENTO POS-MERCADO

Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel Hemovigilancia. Periodo da consulta: 01/01 a 28/06 (2022).
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MONITORAMENTO ATIVO

A maiaria das notificacbes se concentra na Tipo evento adverso notificado no periodo de 01

regiao Sudeste, provavelmente, pelo maior de janeiro a 28 de junho de 2022. Brasil, 2022.

nimero de servicos hospitalares e hemocentros

correspondendo a 54,9% das notificacées, e
1600

seguida pela regido Nordeste (17,4%), Sul v
(16,6%), Centro-Oeste (6%) e Norte(5,1%). 1200

1000
800

Cabe a Anvisa, enquanto coordenadora do 600
400

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
sensibilizar e auxiliar as vigilancias sanitarias
(Visas) locais na execucao das atividades de enctes bnfusionse eidentes e e errosgrave
hemovigilancia. Para isto, atua de forma
complementar analisando os eventos
prioritarios, anotando no histérico de
orientacdes sobre os eventos prioritérios, MONITORAMENTO ATIVO
registrando orientacfes e sugestdes de
encaminhamento no histérico, além de enviar
alertas (avisos) para notificacées de eventos Quando a Anvisa detecta uma notificacao
sentinelas ainda nao visualizadas pelas sentinela nao visualizada pela vigilancia

autoridades sanitarias locais. sanitaria local (VISA), um aviso é enviado

por e-mail. Em 2022, foram 188 alertas

0 monitoramento ativo realizado pela Anvisa encaminhados por e-mail.
prioriza as notificacées de reacdes sentinelas,
6bitos e eventos adversos graves em
complementacao a atuacao das vigilancias Alerta de notificagdo sentinela = Envio de e-mail
sanitarias estaduais e municipais. Foram
analisadas 560 notificacdes pela Anvisa, de 01

de janeiro a 28 de junho de 2022.

Nesse periodo, foram enviados 188 alertas para
informar as VISAs sobre a necessidade de
verificar notificacdes sentinelas no Notivisa.

Sao realizados contatos diretos com os
interlocutores de hemovigilancia de Estados e
Municipios para tratar de questdes pontuais e jan fov mar abri mai jun

periodicamente, apresentar um panorama local
Fonte: Anvisa - instrumento interno de controle do

da situacao das notificacdes de hemovigilancia S

recebidas no Vigipés.
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FOCO NOS PRAZOS

Existe a obrigatoriedade de identificacao, COMUNI CAQAO VS
registro, investigacdo e adocdo de medidas NOTIFI CAQAO

corretivas ou preventivas de todos os eventos
adversos do ciclo do sangue pelo servico em que

o evento ocorreu. A comunicacao e a notificacao O intervalo entre a ocorréncia do evento e a
dos eventos devem atender ao que esta descrito notificacdo deve atender aos parametros
no "Marco Conceitual e Operacional da estabelecidos na legislacdo (IN 01/2015 e RDC

Hemovigildncia: guia para a hemovigilancia no 34/2014).

Brasil"

OBITO (Doacdo)

OBITO (Transfusdo)

REACAD GRAVE [Doacdo)

servico produtor e RT SENTINELA (CB, OT, RHALTRAL) o SNVS até o 152 dia itil
SNVS até 72h do més subsequente

NOTIFICACAO

=)
e
2
2
S

RT NAD SENTIMELA SNVS ﬂté 015¢ dia ﬁtil
do més subsequente

servico produtor e INCIDENTE OU QUASE ERRO GRAVE até o 152 dia il
sm ﬂé nh [doacao/transfusao) . dﬁ nﬁs ﬂlbﬁ&t’lﬂmﬁ

SNVS: Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria; RT: Reac3@RIES I EI M@= {EETe=[oNs o Ao g =gg Il ETer= o)
bacteriana; DT: Transmissao de doenca infecciosa; RHAI: [R{zEle=[oNg[=laglo] (idla=R=T={0Ts = Nga[8]g (o] (of={Tar= R N2 V2\ N BN =10
transfusao.

Registros do Notivisa por data de notificacao e de

Apesar dos prazos legais corresponderem a um .
ocorréncia para o 1° sem/2022

intervalo que varia aproximadamente de 3 a 50
dias (72h até o 15° dia util do més subsequente), Notificacdes * Ocorréncias
os dados revelam que no primeiro semestre de 4.000

2022, foram registradas 8.144 notificacdes que
correspondem a 6.613 eventos adversos ocorridos
no mesmo periodo de 2022, e 1.531 eventos
adversos que ocorreram em anos anteriores e
notificados apenas este ano.

Periodos maiores do que os previstos na
legislacao para o registro das notificacées sao
possiveis porque o sistema Notivisa permite a
notificacao e retificacao de um evento adverso a
qualquer tempo. 2 trim

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA PAGINA 09


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/publicacoes/marco-conceitual-e-operacional-de-hemovigilancia-guia-para-a-hemovigilancia-no-brasil.pdf/view

GRAVIDADE DOS EVENTOS
ADVERSOS REGISTRADOS-
1° SEMESTRE/2022

)

Foram consideradas graves pelo notificador, 5,6% das notificacdes, o que inclui as notificacées de quase-
erros graves (0,83%), incidentes graves (1,53 %), reacdes transfusionais graves (grau lll; 2,96%) e ébitos
(grau IV; 0,36%).

Gravidade do evento adverso atribuida pelo notificador no periodo de 01 de janeiro a 28 de junho de 2022.
Brasil, 2022.

=Naograve(lell) =Grave(lllelV)
2.000

1.500

1.000
) .
jan fev mar abr mai jun

CONCLUSAO DAS ANALISES DOS EVENTOS- 1°
SEMESTRE/2022

o

o

O indice geral de conclusao das investigacbes em 2022 esta em 45,74%, e para mesmo periodo
de 2021, 76,68%. Essa reducao é temporaria, uma vez que a legislacao nao estabelece prazo
para a conclusao das suspeitas notificadas pelo SNVS. Além disso, algumas notificac6es sao
recentes e ainda nao houve tempo habil para atuacao das Visas.

Em 2022, as notificacGes de incidentes graves (doacao e transfusdo) apresentaram o maior
indice de conclusao pelo SNVS (52,8%) frente aos 42,65% de conclusao para os quase-erros
graves e 45,65% para as notificacées de reacao transfusional.

) ) , PAGINA 10
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Conclusao das analises de evento adverso pelo SNVS, por regido, no periodo de janeiro a junho de 2021

e 2022. Brasil, 2022.

2022 s

Nacional (2022)

Norte ) .
Centro-oeste 3% 27% e
Nordeste 52% 48% .

Sul 58% 42% -

Sudeste 38% 62% "

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120% 0o 0% 0% 0% 20%, 00, 0%

M Concluida ™ N3o concluida 3 ik %5 @5 ik
Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel Hemovigilancia. Perfodo da onte: Anvisa. No Painel Hemovigilancia
0 a 28/06/20

consulta: 01/01 a 28/06/2021. Periodo da co 3

Do total de RT notificadas com correlacao atribuida pe{sisle ador e 0 O S a-se que fo
descartada a correlacao da reacao com a transfusao % das no acoes, para % (88
foi atribuida a correlacao improvavel. Receberam a seJgg=lEl[sMdo ada 61% 93); provave
40,70% (3.236); possivel 19,82% (1.576) e inconclusiva % 6
Gravidade e correlacao para as reacdes transfusionais no adas no periodo de 01 de janeiro a 28 de o de
2022. Brasil, 2022.
D Eld D # [ Pro PO pro D = De [l
Gravidade N % N % N % N % N % N %
Grau | (Leve) 2162 | 8338 | 2699 | 8341 | 1364 | 866 66 75,0 297 88,4 103 84,4
Grau Il (Moderada) 338 13,04 436 13,47 164 10,4 11 12,5 32 9,5 15 12,3
Grau Il (Grave) 87 3,36 93 2,87 38 24 8 9,1 5 1,5 4 33
Grau IV (Obito) 6 0,23 8 0,25 10 0,6 3 3,4 2 0,6 0 0,0
Do totalde 7.951RT | 2.593 | 32,61 | 3.236 | 40,70 | 1.576 | 19,82 88 1,11 336 4,23 122 1,53
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QUASE ERRO- 1°
SEMESTRE/2022

Todos os incidentes e quase-erros graves do ciclo
do sangue devem ser comunicados e notificados,
conforme o "Marco conceitual e operacional da
hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no
Brasil".

O sistema Notivisa permite a notificacdao de mais de
um quase-erro por notificacao, desde que estejam
associados a uma mesma origem (etapa do ciclo do
sangue). Os dados do 1° semestre de 2022 revelam
que cada notificacao apresentou 1,34 tipos de
incidente ou quase erro.

A obrigatoriedade de notificacdo de quase-erro foi
instituida pela IN 01/2015, e o detalhamento da
analise mostra que apenas 13 unidades da
federacao realizaram notificac6es desse tipo de
ocorréncia, revelando a necessidade de
sensibilizacao dos notificadores quanto a
importancia de se monitorar e notificar esse tipo de
evento adverso que pode nao representar um risco
imediado, mas indicar melhorias de processo.
Nenhum registro foi realizado pelos servicos de
salde do Acre, Amazonas, Amapa, Bahia, Espirito
Santo, Goids, Paraiba, Rio de Janeiro, Rio Grande do
Norte, Ronddnia, Rio Grande do Sul, Sergipe e
Tocantins.

Apesar do quantitativo de notificacées de quase-
erros ser baixo em relacao ao total de notificacdes
(0,83%), o monitoramento de quase-erro por etapa
do ciclo do sangue possibilita identificar as etapas
criticas para a seguranca do paciente.

0 estudo dos quase-erros representa importante
estratégia para aumentar a seguranca das doacoes e
transfusdes de sangue e hemocomponentes, a
medida que permite estabelecer barreiras para evitar
a ocorréncia/recorréncia que poderia ter resultado
em uma transfusao errada, reacao a doacdo ou
reacao transfusional.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

INCIDENTE E QUASE-
ERRO

Os eventos devem ser comunicados dentro das
primeiras 72 horas da ocorréncia, ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao servico
produtor do hemocomponente.

Os incidentes do ciclo do sangue seguem o
mesmo prazo para notificacao da reacao
transfusional.

A notificacao dos incidentes do ciclo do sangue
deve ser feita ao SNVS até o 15° dia util do més
subsequente a identificagcdo do evento.

Acesse: Instrucdo Normativa 01/2015

QUASE-ERROS MAIS FREQUENTES NA
IDENTIFICACAO DA AMOSTRA DO
RECEPTOR

1.Amostra coletada de paciente errado.

2.Amostra sem informacdes de
identificacao necessarias.

3.Amostra com nome incorreto,
incompleto, ilegivel do paciente

4.Auséncia de mecanimos de identificacao
positiva do receptor no momento de
coleta de amostras.

5.0utros erros de etiquetagem, incluindo
amostra sem etiqueta.
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https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/202004/23064435-in-01-2015-hemovigilancia.pdf

INCIDENTE- 1°
SEMESTRE/ 2022

Assim como nos quase-erros, o sistema Notivisa
permite a notificacdo de mais de um incidente por
notificacdo, desde que estejam associados a uma
mesma origem (etapa do ciclo do sangue). No 1°
semestre de 2022, cada notificacao possuia em
média 1,34 incidentes registrados.

Nao foi registrada nenhuma notificacao de
incidente grave em Acre, Alagoas, Amapa4, Piaui,
Rondonia, Roraima e Tocantins. Esse achado nao
significa a auséncia de ocorréncia, mas a
necessidade de intensificar a vigilancia para este
tipo de evento adverso.

Os resultados de quase-erros apontam que a
coleta e identificacdao da amostra do receptor sao
pontos criticos para a seguranca do paciente,
merecendo atencao dos profissionais, pacientes
e vigilancia sanitaria.

A avaliacao dos resultados aponta que a
administracéao do hemocomponente é um ponto
critico para a seguranca do paciente nos servicos
de saude.

A transfusao em paciente errado, porém ABO
compativel, é o incidente de maior ocorréncia. €
importante ressaltar que a transfusao em paciente
errado representa uma "nao conformidade grave"
que pode ocasionar severas consequéncias para o
paciente, incluindo o ébito.

Portanto, devem ser adotadas medidas preventivas

e corretivas adequadas para reduzir e prevenir sua
ocorréncia/recorréncia.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

INCIDENTES MAIS FREQUENTES NA
ADMINISTRACAO DE
HEMOCOMPONENTESs

1. Transfusao em paciente errado, com
compatibilidade ABO

2.Nao identificacao positiva do receptor
na coleta de amostras/instalacao da
transfusao

3.Administracao do hemocomponente
em tempo superior a 4 horas

4. Transfusdao em desacordo como o
requisitado ou transfundido sem
requisicao

5.Auséncia de afericdo ou registro dos
sinais vitais pré e pés-transfusao
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REACAO TRANSFUSIONAL-
1° SEMESTRE/2022

)

Para reacdes transfusionais (RT), apesar da REA(;GES TRANSFUSIONAIS

obrigatoriedade de notificacao ter sido instituida A
pela IN 01/2015, a sensibilizacao para o registro EVITAVEIS

desse tipo de evento adverso (EA) ja existia ~
. . REACOES IMEDIATAS
desde 2002, no ambito do programa de hospitais g

sentinelas. E foi reforcado em 2006, com a " : o
L o ] ] Hemolitica aguda imunolégica
criacao do Notivisa, que impulsionou a . e
o . . Hemolitica aguda nao imune
hemovigilancia e alavancou as notificacées de e
. ] ] Sobrecarga volémica
reacdes transfusionais. : . :
Contaminacao bacteriana

As reacdes transfusionais devem ser notificadas

independente da gravidade e correspondem ao REACOES TARDIAS

principal tipo de EA notificado, chegando a ’

97,63% das notificacdes no 1° semestre de 2022 Hemolitica tardia

e, a 97,33% no 1° semestre de 2021. Doencas transmissiveis:
HBV/Hepatite B, HCV/Hepatite C,

A reacdo febril ndo hemolitica (RFNH) foi a HIV/Aids, Doenca de Chagas,

principal RT observada no 1° semestre de 2022 Sifilis, Malaria, HTLV I/11 (exceto

com 3.686 ocorréncias representando 46,38% do transmissao por janela

total, seguida por reacao alérgica com 2.737 imunolégica)

ocorréncias, 34,44% do total.

Reacdo alérgica (ALG)

Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (SC/TACO) 2737

Outras rea¢des imediatas (Ol) 403

Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO/PAI)
Dispneia associada a transfusdo (DAT)

Reacdo hipotensiva relacionada a transfusdo (HIPOT)

2022 Lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusdo (TRALI)

C:\U.I

Reacdo hemolitica aguda imunolégica (RHAI)
= 2021 Reacdo por contaminacdo bacteriana (CB)
Dor aguda relacionada a transfusdo (DA)

(]
=%

(=
i) | 00
£e] O 00
(¥l

Reacdo hemolitica aguda ndo imune (RHANI)

Outras reagOes tardias (OT)

Reacdo hemolitica tardia (RHT)

Distlirbios Metabdlicos (DMETAB)

Purpura pods-transfusional (PPT)

Doenca do enxerto contra o hospedeiro (DECH/GVHD)
Transmissdo de doenca infecciosa (DT)

Tipo de reacdo transfusional

0
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REACAO TRANSFUSIONAL- 1°
SEMESTRE/2022

O fato de "Outras reacdes imediatas (OI)" ocupar a
posicao entre os 5 principais tipos de reacao
transfusionais no 1° semestre de 2021 e de 2022
sugere que essa classificacdo esta sendo utilizada em
detrimento de uma andlise mais detalhada para o
enquadramento em um dos outros tipos de reacao
transfusional definidos no Marco Conceitual e

Operacional de Hemovigilancia - Guia para a
Hemovigilancia no Brasil.

E importante ressaltar para os notificadores que a
classificacao do tipo de reacao transfusional deve
seguir a definicao de caso e as orientac6es para a

identificacao e correlacao do referido Marco.

A classificacao de "Outras Reacées Transfusionais
Imediatas (OI)" somente deve ser atribuida aos casos
em que nao foi possivel classificara reacao em
nenhum dos outros tipos de reac6es descritas no
Marco e que outras causas nao relacionadas a
transfusao tenham sido descartadas como, por
exemplo, uma condicao do quadro clinico ou doenca
de base.

Outro aspecto relevante é o fato da reacao sobrecarga
volémica associada a transfusdo (SC/TACO) estar
entre as 5 reacdes transfusionais de maior ocorréncia
no 1° semestre de 2021 e de 2022 por ser uma reacao
transfusional considerada evitavel, de acordo com o
Manual técnico de Hemovigilancia - Investigacdo das
reacoes transfusionais imediatas e tardias nao

infecciosas.

A taxa de ocorréncia de eventos adversos
relacionados a transfusao de produtos do sangue nao
pode ser calculada, uma vez que os dados disponiveis
atualmente nao incluem as transfusoées realizadas
pelos servicos privados.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N°
34, de 11 de junho de 2014 (DOU n° 113, de 16
de junho de 2014)

Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue,
estabelece a obrigatoriedade de investigacao de
todo evento adverso do ciclo do sangue e que 0s
profissionais devem ser capacitados para a
deteccao e investigacao de tais ocorréncias.

Art. 146. Todo evento adverso do ciclo do sangue,
da doacao a transfusao, deve ser investigado,
registrado e ter acées corretivas e preventivas
executadas pelo servico onde ocorreu.

§ 70 Os profissionais de satide responsdveis pelas
diferentes etapas do ciclo do sangue, da doacdo a
transfusdo, devem ser capacitados para a
deteccdio e investigacdio de eventos adversos,
inclusive sinais ou sintomas relacionados a
possiveis reac6es adversas a doacdo e a
transfusdo, e sobre as condutas a serem
adotadas.

§ 20 Os registros dos eventos adversos e das
acbes corretivas e preventivas executadas devem
ser realizadas de acordo com as legislacées de
Vigipos vigente ou diretrizes especificas do
sistema nacional de hemovigilGncia.

§ 3° A notificacdio do evento adverso, quando
necessdria, deve ser feita, pelo servico onde houve
a ocorréncia, ao sistema nacional de vigildncia
sanitdria, de acordo com as legislacées de Vigipos
vigente ou diretrizes especificas do Sistema
Nacional de Hemovigildncia.

Art.147. Todo servico de saude que realize
transfusao deve ter procedimentos escritos para
deteccdo, tratamento, prevencao e notificacao
dos eventos adversos a transfusao, cabendo ao
servico de hemoterapia fornecedor de
hemocomponentes a elaboracao e orientacao de
tais procedimentos.

§ 70 O servico de saude onde ocorreu a transfuséo
é o responsdvel pela investigacdo e notificacéio do
evento adverso ocorrido em suas dependéncias.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/publicacoes/marco-conceitual-e-operacional-de-hemovigilancia-guia-para-a-hemovigilancia-no-brasil.pdf/view
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

COSMETICOS,
PERFUMES E
HIGIENE PESSOAL

Até o dia 28 de junho de 2022, a
COSMETOVIGILANCIA recebeu 19 notificacées de
eventos adversos (EA) e 167 notificacdes de
queixas técnicas (QT).

As notificacdes de eventos adversos estao
relacionadas a diferentes categorias de produtos,
sendo a maioria relacionadas a Locao hidratante
para o corpo (03 notificacdes - 17%), Xampu (02

notificacées - 11%), Protetor solar (02 notificacoes

- 11%) e fraldas (02 notificacdes - 11%).

No mesmo periodo em 2021, foram recebidas 15
notificacdes de EA e 165 notificacées de QT.

As categorias de produtos com maior quantitativo
de notificacdes foram os sabonetes com 04 (28%)
notificacGes, protetores solares com 2 (14%)
notificacGes e xampu com 02 notificacées (14%)

MONITORAMENTO POS-MERCADO

Cerca de 53% dos relatos de eventos adversos
relacionados ao uso de produtos cosméticos
em 2022, envolveram relatos de irritacao,

MONITORAM

alergia e hiperemia (vermelhid&do) cutanea. No
mesmo periodo em 2021, esses sinais e
sintomas corresponderam a 57% dos eventos
adversos notificados.

Das notificacdes recebidas em 2022:

e 13 (68 %) foram enviadas:

a). para as vigilancias sanitarias locais para
coleta e envio para analise laboratorial do

produto notificado;

b) para area de inspecdo e fiscalizacdo de
produtos cosméticos da Anvisa para avaliacao
da regularidade do produto e da empresa, bem
como, avaliacao da qualidade;

c). para o notificador para complementacdo de
informaco6es importantes para analise da
notificacao.

Dessas notificacées, dois produtos foram
avaliados laboratorialmente e os resultados
apresentaram-se de acordo com as
especifidades determinadas no

desenvolvimento e registro do produto.

e Trés (16%) notificacGes estdo em

investigacao.
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e Trés notificacdes (16%) estdo em
agrupamento, ou seja, estao em
monitoramento na area, visto que nao estao
relacionados a eventos adversos graves ou
mesmo em decorréncia da avaliacao
laboratorial demonstrar que o produto
encontra-se dentro dos parametros TOMADA P 0 BLICA DE

especificados para garantia da eficacia e SUBS i DIOS
seguranca de uso. Nas situacées de

agrupamento, foram enviadas respostas aos

notificadores informando sobre a inclusao da Foi publicado em marco de 2022 o Relatério
notificacdao no banco de dados, com sobre a Tomada Publica de Subsidios (TPS)
esclarecimento de que a equipe continuard a contendo os resultados da consulta feita aos
monitorar novas notificacées para verificar se agentes afetados e ptiblico em geral em

ha alguma tendéncia indicativa de anomalia. relacdo ao Relatério Preliminar de Andlise de

Impacto Regulatério (AIR) referente a

revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada

No primeiro semestre de 2022, os seguintes - RDC n° 332, de 10 de dezembro de 2005,
alertas foram publicados: que regulamenta sobre o Sistema de

Cosmetovigiléncia.

e Alerta GGMON 01/2022 (Cosmetovigilancia),

sobre o recolhimento voluntario de 40 lotes de L2 GEEER G € 125, 68 MESpE5Es

. . referentes as questoes relacionadas ao
09 (nove) antitranspirantes em aerossol, por f q

L. . . Relatério preliminar de AIR indicam que o
ter sido identificada uma substancia _ )
. . documento elaborado pela Anvisa contém
classificada como cancerigena, - ; o
) ] N uma avaliacéo coerente e um diagnéstico

recomendando-se a imediata suspensao do ..
) o coeso, com o problema regulatorio

uso dos produtos/lotes identificados.

e Alerta GGMON 03/2022 (Cosmetovigilancia),
sobre o comunicado da empresa Johnson &

corretamente caracterizado, com 100% dos
respondentes concordando que a atuacéo da
Anvisa pode contribuir para o enfrentamento

Johnson Industrial Ltda a respeito da do problema. Os respondentes avaliaram

suspensao de producdo e comercializacdo e ainda que a Alternativa de reviséo normativa
recolhimento voluntario das escovas dentais ampla e elaboracéio de um guia de
J&)J Escova Dental Reach Profission. Em maio cosmetovigiléncia é a mais vantajosa.
de 2022, a companhia identificou um aumento

na frequéncia de relatos de quebra da haste do
produto, sendo alguns casos associados a

relatos de eventos adversos

) ) , PAGINA 17
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

PRODUTOS USADOS

NA LIMPEZA E
CONSERVAGAO DE
AMBIENTES

No primeiro semestre de 2022 a VIGILANCIA DE
SANEANTES recebeu apenas 11 notificacdes de

eventos adversos (EA) e 85 notificacGes de queixas

técnicas (QT).

Os detergentes enzimaticos totalizaram 7
notificacées (64%); desinfetante de alto nivel,
removedor, detergente para lavar roupas e
desinfetante para inddstria alimenticia e afins
apresentaram cada 01 (9%) notificacao.

No mesmo periodo em 2021, foram recebidas 9
notificacdes de EA e 90 notificacées de QT.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

MONITORAM

As categorias de produtos com maior
quantitativo de notificacées de eventos
adversos foram os desinfetante para uso
geral com 04 (45%) notificacdes, Lava roupas,
desinfetante hospitalar para superficies fixas
e artigos ndo criticos, Desinfetante de nivel
intermedidrio, Detergente Enzimatico e sabdo
apresetando cada uma (11%) notificacao.

Destaca-se que uma Unica notificacao pode
alcancar um nimero elevado de individuos
acometidos, sobretudo quando a ocorréncia
foi identificada em servicos de satude ou
prestadores de servicos, como hospitais e
empresas de conservacao predial.

Observa-se que 64% dos relatos de eventos
adversos relacionados ao uso de produtos
saneantes em 2022 foram relacionados a
irritacdo na pele. No mesmo periodo em 2021,
45% dos sinais e sintomas corresponderam a
alergias ao produto utilizado.
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

O Brasil é signatario das Convencodes das Nacdes
Unidas sobre o controle de substancias:

Convencao de 1961 sobre Substancias
M E D I CA M E N TU S Entorpecentes, Convencao de 1971 sobre

Substancias Psicotrépicas e Convencao de 1988

c 0 N T RU LA D U S contra o trafico ilicito de Entorpecentes e
Substancias Psicotrépicas. Decorrem destas

Convencdes uma série de obrigacdes, dentre as

MONITORAM

quais a necessidade de emissao de Autorizacées

de Importacao (Al) e Exportacdo (AEX) pelos
paises signatdrios para cada operacdo de

A Portaria SVS/MS n°® 344/1998 é a norma comeércio internacional.

sanitaria que dispbe sobre as medidas de

controle para substancias Entorpecentes, Observa-se uma reducao no nimero de Al
Precursoras, Psicotrépicas e Outras sob deferidas, retornando as taxas observadas nos
Controle Especial. Sdo consideradas anos anteriores. No ano de 2021, houve um
substancias sujeitas a controle especial no aumento expressivo na emissao de Al, tendo em
Brasil aquelas elencadas nas listas do Anexo | Vista a necessidade excepcional de importacao de
da referida Portaria. medicamentos para o kit-intubacao, observada

em funcao do recrudescimento da pandemia.

Globalmente, observa-se uma ligeira diminuicao
no nimero de AEX deferidas, com 160
autorizacoes em 2021 e 118 autorizacées em 2022.

200
Autorizacao de W jan
147 W fev
141
Importacao (Al) e 150 = mar
Autorizacdo de W abr
B mai
Exportacao (AEX) 100 mjun
deferidas no periodo
. 50 36 41 4345
de janeiro a junho de 30 27 I 17 19 I
20212022 Brasit Ill I..I

2022.

2021 2022
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http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

Importacdo de Produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica
Houve um aumento expressivo no nimero de pedidos entre janeiro e junho de 2022, quando

comparado ao mesmo periodo de 2021. De um ano para o outro, praticamente dobraram pedidos

deferidos, totalizando 33.327, em detrimento de 15.606 no mesmo periodo do ano passado.

Autorizacao da importacao de produtos derivados de Cannabis, no periodo de janeiro a junho de 2021 e
2022. Brasil, 2022

= 2021 = 2022

abr mai jun

Para lidar com a alta demanda, a Anvisa vem adotando acdes ano apés ano, a fim de tornar o

7.500

5.000
2-500 I I I
0 I I
jan fev ma

MONITORAMENTO EM NUMEROS

A RDC n° 660/2022 define os

critérios e os procedimentos para

a importacao de Produto derivado

de Cannabis, por pessoa fisica,

para uso proéprio, mediante
prescricao de profissional
legalmente habilitado, para

tratamento de saude.

r

processo mais simples e diminuir o tempo de resposta ao cidadao. No ano de 2021, foi realizada

uma importante mudanca, com a publicacao da RDC n° 570/2021.

No momento do cadastro do paciente, é verificada apenas a regularidade do produto. Os
demais requisitos da prescricao médica, passaram a ser avaliados no momento do
desembaraco aduaneiro. A aprovacao do cadastro passou a ser automatica no caso dos

produtos derivados de Cannabis, constantes em_Nota Técnica disponivel no portal eletrénico

da Agéncia.
Com as medidas adotadas no final de 2021, o processo tornou-se ainda mais célere e foi

reduzida drasticamente a fila de processos para analise. Na maioria dos processos, 0

deferimento ocorre de forma automatica.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-Cannabis

IMPORTACAO EXCEPCIONAL DE
MEDICAMENTOS POR PESSOA
FISICA

Em casos excepcionais, para uso préprio e para
tratamento de salide, quando nao ha
alternativas terapéuticas, a importacao de
medicamentos a base de substancias constantes
das listas pode ser requerida pelo

paciente/responsavel legal, a Anvisa, por meio

de pedido de excepcionalidade, sempre A substancia atomoxetina foi a mais
previamente a importacao. solicitada no periodo entre janeiro e

maio de 2022, com 28 pedidos . A
A demanda é variavel, pois depende da substancia atua como bloqueador
necessidade apresentada pelos pacientes ao seletivo da recaptura de noradrenalina e
longo dos meses. Observa-se aumento no é utilizada para o tratamento de
nimero de pedidos de um ano para o outro, Transtorno do déficit de atencdo e
tendo sido deferidos 56 pedidos no periodo de hiperatividade (TDAH).

janeiro a junho de 2022, contra 33 pedidos

deferidos de janeiro a junho de 2021. A segunda substancia mais solicitada
para importacao por pessoa fisica foi o

diazepam e a diidrotestosterona, com 11
Importacao de produtos por pessoa fisica, no periodo
de janeiro a junho de 2021 e 2022. Brasil, 2022.

processos deferidos, cada. A

apresentacdo do diazepam solicitada é

para uso retal, a qual ndo esta

comercialmente disponivel no Brasil e é

® 2021 = 2022

jan fev mar abr mai jun

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

utilizada para resgate em crises

epiléticas.

No mesmo periodo, foram deferidos
pedidos de importacao excepcional das
seguintes substancias: Cloxazolam,
Oximetolona e da mistura Butalbital,
Acetaminophen e Cafeina.
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

Notificacdes de queixas técnicas e de eventos
adversos de produtos para saude e gravidade
no periodo de janeiro a junho de 2021 e 2022,

MEDICOS

2.000

MONITORAM

=2021 =2022

1.500
De 01 de janeiro a 26 de junho de 2022, a Anvisa

recebeu um total de 7.794 notificacdes de queixas
técnicas (QT) e de eventos adversos (EA), sendo 1.000
6.371(82,70%) de QT e 1.423 (17,30%) de EA.
A média foi de 1.299 suspeitas registradas
mensalmente, variando de 860 a 1.719 notificacdes. 500
Comparado ao mesmo periodo de 2021 (n=6.953),
houve um incremento médio mensal de 12,08% e 0
jan fev mar abr mai jun

um aumento global de 12,1% no nimero de

notificac6es registradas no Notivisa. Em maio de
2022, comparativamente a maio do ano anterior, o " 2021(n=6.953) =2022(n=7.794)
aumento foi de 42,57% 1.719, sendo que em

maio/2021 foi de 1.206. Grave
Os artigos médicos concentraram 82,70% das
notificacdes (6.446), seguidos por equipamentos
médico-hospitalares (1.121; 14,38%) e por produtos Nio grave
para diagnédstico de uso in vitro (227; 2,91%).

Evento adverso
ARTIGOS 82,7%
EQUIPAMENTO 14,4% 0 500 1.000 1.500
Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel Tecnovigilancia.
DIAGNOSTICO IN VITRO 2,9% Periodo da consulta: 01/01a 26/06 (2021 e 2022).
Dados sujeito a reviséo (27/06/2022)1
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Em relacdo a gravidade das ocorréncias, 7.648 (98,13%) notificacGes foram consideradas ndo
graves em 2022. Esse percentual foi um superior em relacdo ao mesmo periodo de 2021 (6.320;
90,90%). As lesdes temporarias concentraram as notificacées de evento adverso em 2022 (441,
30,99%) e em 2021 (373; 30,03%). Os registros de eventos adversos graves, 6bito (134)

superaram as notificacdes de lesdo permanente (12).

Notificacdo de evento adverso associado a produtos para salde, segundo o desfecho para o individuo
acometido pela ocorréncia, no periodo de janeiro a junho de 2021 e 2022. Brasil, 2022

2021 2022
Jan a jun, 2021; n=745 VS lan ajun, 2022; n=668

1,67% INTERNAGAD 24,75%

MONITORAMENTO EM NUMEROS

EF 0 | FSAO PERMANENTE R

R | FSAD TEMPORARIA SRS

17,29% OBITO

LA
=]
EIEI

Em 2022, foram investigadas e concluidas 2.444 (31,36%) notificacGes, das quais 408 (16,70%)
obtiveram a associacao de causalidade entre o evento e o produto confirmada. No mesmo
periodo de 2021, 82,73% (5.752) a causalidade foi confirmada em 15,00% (863). Observa-se
aumento no nimero de suspeitas com causalidade confirmada e reducdo no nimero de

causalidade provavel e descartada.

Distribuicao das notificacdes, segundo a categoria do produto para saldde e a conclusao da
investigacao (causalidade), feitas no periodo de janeiro a junho de 2022, Brasil, 2022.

Inconclusivo Em branco

Confirmada Provavel Improvavel Descartado

Categoria do
Produto ME oz, e % M % IE % M2 o M2 % ME E
Artigo 265 64,95 256 8767 1 100,00 359 80,67 50 7917 4515 85,89 | 6446  B2,70

Dl 118 29,17 34 11,64 0 0,00 75 16,85 250 20,83 543 11,97 | 1121 14,38

VD 2 0,68 11 2,47 0 0,00 115 2,14

445 100,00 1.200 100,00 5373 100,00 | 7.794

Fonte: Anvisa. Notivisa. Painel Tecnovigilancia. Perfodo da consulta: 01/01 a 27/06 (2021 e
2022). Dados sujeito a revisdo (27/06/2022)
IVD: Produto para diagnéstico in vitro
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Entre as Unidades da Federacdo (UF), observou-se que quatro Estados brasileiros notificaram
menos de 15 suspeitas de evento adverso ou queixa técnica em 2021 e 2022. Dois Estados -
Amapa e Roraima - ndo notificaram nesse periodo.

Os Estados de Sao Paulo, Parana, Minas Gerais, Ceard, Santa Catarina, Rio de Janeiro, Distrito
Federal e Bahia, juntos, responderam por 90% das notificacdes registradas em 2021 e 2022.
Destaca-se Séo Paulo, que nesses dois anos, originou 44,82% (10.176) das notificacdes,
provavelmente, em funcdo da concentracao de servicos de salide e empresas detentoras de
registro de produtos para salde. Apesar dos demais Estados figurarem entre os mais
importantes notificantes individualmente, eles contribuiram de 3,96% a 10,30% do total de
registros.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

As empresas detentoras do registro do produto lideraram esse ranking entre os notificantes,
em 2022 (2.408; 30,90%), cenario diferente do observado em 2021, quando os hospitais
sentinelas foram os principais notificantes (2.245; 32,29%).

Notificacdes de dispositivos médicos, no periodo de janeiro a junho 2021- 2022, Brasil, 2022

+2021 -2022
2.500
Obito Internacao 2.000
17.9% o :
21.6%
1.500
Lesao permanente ) 1000
1.6% Roraima Amapé '
0
0
. H
0
Hosp. sentinela Hospital Empresa Outros
Para
~ 2 . Amazonas
Lesao;ser;;orarla o 109 Ma;izhﬁo Ceara
-J70 1472 118
Piaui 1.
78 180
Acre Tocantins
14 Ronddnia 24
6 .
Mato Grosso Bahia
a7 898
Goids
146
12.000 100% . .
Minas Gerais
0% 1.557

10.000
M3t Grosso do Sul

70% 175
60% S&o Paulo

50% 10.176
40%

8.000

6.000

Parana

30% 2.340
20%
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4.000
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Notificacao (2021-2022) -
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IMPLANTAVEIS

Até 27 de junho de 2022, tém-se:

e 21 servicos de saude que aderiram ao RNI,
distribuidos na regido Sudeste (12; 57,10%),
Sul (4;19,00%), Norte (3; 14,30%) e Nordeste
(2;9,50%);

e 4.874 procedimentos cirurgicos registrados,
sendo 98,00% (4.777) Angioplastia e 2,00%
(97) Artroplastia;

¢ 105 profissionais realizaram os registros,
destes 48,57% (51) médicos, 30,48% (32)
técnicos, 19,05% (20) administrativos e
1,90% (2) residentes;

¢ 3.249 individuos do sexo masculino e 1.625
do feminino realizaram procedimentos,
sendo que a faixa etaria de maior
representatividade foi de 60-69 anos para
angioplastia e de 80-89 anos para
artroplastia.

Servicos com mais de 100 procedimentos
cadastrados no Registro Nacional de Implantes.
Brasil. 2019-2021.

Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Marilia
Hospital de Caridade Sao Vicente de Paulo

Hospital de Clinicas da UFPR

Sociedade Beneficéncia e Caridade de Lajeado

Fundacao de Saude Dilson de Quadros Godinho
Fundacao Santa Casa de Misericérdia de Franca
Fundacao Hospitalar de Montes Claros

Irmandade Nossa Senhora das Mercés de Montes Claros

Casa de Caridade Dom Orione

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

REGISTRO NACIONAL DE
IMPLANTES - RNI

0 Registro Nacional de Implantes (RNI) é um
sistema informatizado que propicia a
insercao de informacodes dos procedimentos
cirdrgicos envolvendo préteses
osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent
coronariano, fornecendo dados que ajudam
no fortalecimento das praticas de Vigipés
desses produtos.

QualiSUusS Cardio
[..]

§ 1° Art. 12. Somente terao suas respectivas
classificac6es mantidas no ambito do
segundo ano do 1° Ciclo do QualiSUS Cardio os
estabelecimentos de saiide habilitados que
passarem a fazer os registros de seus
respectivos atendimentos junto ao Registro
Nacional de Implantes - RNI.

Acesse: Portaria GM n. 1.100/2022 Define o 1° Ciclo
do Programa de Qualificacdo da Assisténcia
Cardiovascular, QualiSUS Cardio, no Gmbito do
Sistema Unico de Satide - SUS
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt1100_13_05_2022.html

ACAO DE CAMPO

No periodo compreendido de 01/01 a 24/06 de
2022, foram peticionadas 514 notificacdes de
acao de campo, sendo 41,44% (213)
equipamentos médico-hospitalares, 31,52%
(162) produtos para diagndstico de uso in vitro
e 27,04% (139) materiais de uso em satde.
Comparado a 2021, observou-se um aumento
de 9,83% (468).

Em 2022, foram analisadas 274 notificacées de
acao de campo contra 371 em 2021, reducao de
26,15%. Tal fato justifica-se pela acao de
reclassificacao do status das peticdes no
sistema DATAVISA, referentes aos anos de
2019, 2020 e 2021.

ANVISA DETERMINA
RECOLHIMENTO DE LOTES DE
IMPLANTE MAMARIO

3]

Andlise de Acao de Campo no periodo de janeiro a
junho de 2022. Brasil, 2022.

200 -AC Notificada (2022) -AC Analisada (2022)

0IIII-.-

Inicial Monitoramento Conclusao Outras

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Notificacao de Acao de Campo no periodo de janeiro
a junho de 2021 e 2022. Brasil, 2022

2021 2022

Inicial
Monitoramento
Conclusao
Aditamento
Retificacao

Reabertura

0 100 200 300 400

ACAO DE CAMPO

"Acdio de campo é uma medida adotada pelo
fabricante ou detentor de registro de
dispositivo médico, com objetivo de reduzir o
risco de ocorréncia de qualquer efeito ndo
desejado, em humanos, decorrente do seu
uso. Essa acdo deve ser iniciada, o mais
rapidamente possivel, quando houver
indicios suficientes ou comprovacdo de que o
DM ndo atende aos requisitos essenciais de
seguranca e eficdcia aplicaveis a este

produto”
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TRATAMENTO DO RISCO

Em regra, a divulgacao de Alerta de Seguranca é
uma das formas mais frequentes de
comunicacao e tratamento do risco, e reflete as
medidas que foram instituidas, ou que deverao
ser implementadas pelo usuario para evitar o
dano ao paciente.

Em 2022, foram publicados 152 alertas. Destes
34,21% (52) tiveram acdo de recolhimento do
produto, seguida de correcdo em campo (48;
31,58%) e atualizacao, correcdo ou
complementacao das instrucdes de uso (19;
12,50%).

Na comparacdo com o mesmo periodo do ano
passado, houve reducao de 9% na necessidade
de acdes corretivas dos dispositivos em uso, ou
seja, nas acdes realizadas (recolhimento e
correcao em campo) pelo fabricante ou detentor
do registro para reduzir o risco de dano ou
deterioracao do estado de saude associado ao
uso de um dispositivo médico. Essas correcoes
variam desde um problema de hardware que
pode resultar em uma falha, perda de resolucao
original na exportacao de imagens até
problemas com emissao de sinais sonoros de
alerta.

Por outro lado, houve aumento de 73% nas acoes
relacionadas a atualizacdo, correcdo ou
complementacao nas instrucdes de uso do
produto para torna-lo mais seguro.

Assim, os desdobramentos do ciclo de
monitoramento alcancam, por exemplo, revisées
nos processos de registro até acao de
fiscalizacao e inspecao.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

ALERTA

A comunicacéo de risco direcionada aos

profissionais de satde, pacientes,
usudrios, setor regulado e a comunidade
em geral é realizada por meio de alerta.

Tem o objetivo de informar a respeito do
risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso de produtos de

saude sujeitos a vigil@ncia sanitaria.

Intervencao sobre riscos identificados em
produtos para saude, realizadas no periodo de
janeiro a junho de 2022. Brasil, 2022

2021 2022
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DIAGNOSTICO IN VITRO

As agéncias de analise estimam que o mercado global de
produtos para diagnéstico in vitro (IVD) podera ter um
crescimento de US$ 98,2 a 111,7 bilhdes em 2021/2022, para
US$ 113,4 bilhdes até 2026/2030 (1,2). .

de produtos para

ENVELHECIMENTO POPULACIONAL -

- 0 setor serd impulsionado princjpalmente pelo aumento da populacao geriatrica
e 6 subsequente incremento na prevaléncia de doencas infecciosas e crénicas,

como diabetes, oncologlca aut0|mune entre outras ampllacao do uso de

V4

ecnicas

mstrumentos automatizados e o crescente investimento em Pesquisa &
Desenvolwmento no setor para o lancamento de novos produtos para <
dlagnostlco in V|tro (IVD) Além desses, a medlcma de precisd@o e a medicina

personalizada podem ganhar destaque (1- 4)

rd

de Brasil, o primeiro triméstré de 2022 registrou alta de 20% no consumo
'aparente de D|Sp05|t|vos Medltos sendo o melhor resultado dos ultlmos oito
anos. 0 cresamento de Z4,3% no consumo aparente de Reagentes e A
analisadores para dlagnostlco in wtro f0| |mpul5|onado pela dlsponlblllzacao de

autotestes e testes rapldos nas farmauas (5)
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oportunidades de crescimento, sobretudo _ B

para aqueles paises que apresentarem

acdes regulatérias e adesdo forte do
segmento ao monitoramento pés-mercado,
aliado a uma mudanca critica no ‘ o
Cinthia Alt Cavada
(BRA10/008 - N° 2022/000005 - Projeto de
produtivos (1-4). . x Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Salide

Especial

gerenciamento da qualidade dos processos
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Queixa Técnica de Produtos para Diagndéstico in vitro 2019 a 2021

. notificacdes em tecnovigilancia, relacionadas a

Nacional de VlgllanC|a Sanitaria (SNVS) pelo Notivisa,

ANALISE DAS NOTIFICACOES DE QUEIXA TECNICA
DE PRODUTOS PARA DIAGNGOSTICO IN VITRO NO

. NOTIVISA. BRASIL. 2019 A 2021.

INTRODUGAO

No periodo de 2019 a 2020, o mercado brasileiro teve um aumento de 15,90% para esta
categoria de dispositivos médicos, sendo que o crescimento exclusivo do mercado de
reagentes foi de 23,40%, principalmente devido a uma demanda aumentada para o
enfren’gamento da pandemia de covid-19. Em 2017, o mercado destes produtos era
estimado em US$ 56.6 bilhdes, sendo 3,5% deles envolvendo produtos brasileiros.O
controle e o monitoramento destes produtos na pés-comercializacao refletem na
seguranca do |5aciente, pois garante medidas de protecao e promocao da saude da

populacao. . ’

PRODUTO PARA DIAGNOSTIVO IN VITRO (IVD)

"sdo aqueles utilizados para diagndstico, monitoramento, triagem e na

avaliacdo de doencas e contribuindo para o diagndstico do paciente, pois
auxilia na reducéo da internacéo hospitalar com consequente melhora da

saude populacional, além da diminuicéo dos custos médicos”

MATERIAIS E METODO
Estudo:ciescrit‘iv_q retrospectivo das‘. 1'.269 ‘

queix’as técnicas (QT) de IVD, enviadas ao Sistema

no perlodo dej |ane|ro de 2019° a 22 de dezembro 2021

*s
"

RESU’LTADOS ; D|SCUSS*Z\0‘ o o FABRICANTE £, O PRINCIPAL

NOTIFICADOR
Anallse Ouantltatlva das Notlflcacoes de OT deIVD

Foram analisadas 1.269 notlflcacoes sendo que a maior parte delas, ou seja, 1. 013 _
(79,83%) enwadas*pelas empresas detentoras do registro e/apenas 256 (20, 17%) pelos
servicos de salde. Em 2019, foram feltas 468 (36,88%) notlficacoes envolvendo IVD

395 (31,13%) em 2020 e 406 (31 99%) em 2021. Observa-se uma queda das notlflcacoes
nos anos de 2020 e 2021, com uma llgelra elevacao em 2021, quando coT'nparado com

2020, ainda que os dados de 2021 nado incluam todo o més de dezembro.

A
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468
406

Notificacdes de queixas técnicas de

| produtos para diagnéstico in vitro
realizadas no periodo,de'.janei'ro de
2019 a 22 dezembro de 2021,
segundo o ano de notificacao, Brasil,
2022

. S 209 2020 2021

B . ' Fonte: Anvisa. Notivisa (2021),
Dados atualizados em 23/12/2021, sujeitos a revisao.

No periodo de janeiro de 2019 a 22 de dezembro 2021, foram recebidas 1.269

notific'acaes de OT‘ com ciéstaque para a 'Régiéo Sudeste, na qual o estado de Sao

I5aulo (SP)éo prmapal notlflcante com 74, 00% (939) seguido por Minas Gerais (MaG)

com'2,60% (33) dos reglstros ‘

Na sequéﬁcia. destaca-se a Regido Sul: Parand
. (82;6 46%) RioGra‘nde do Sul (51; 4,02%) e Santa
) | Catarina (19 1,50%); e a Reglao Centro Oeste, na
o — 14 qual sobressai o Distrito Federal (40 3 15%) ot

- Nao foré-‘m'i‘dentificadas notifi,cagﬁes originadas:

Queixa Técnica de Produtos para Diagndéstico in vitro 2019 a 2021

*_ ~ em7(0,55%) Unidades Federativas (UF) e em 33
' notificagﬁes'(2,60%) nao foi identificadaa UF do -
' notificante.
- o I
*seriel © pm— . o N
0 938 ’ .

Do conjunto de registros, em 99,00% (1.256), a QTkocorr'eu..ou foi identifi&a_éla no
Brasil, e apenas'1,00%.(13) em outros paises. Destas, sete'foram confirmadas, duas
classificadas como provéveis e ql:uatro nao foram conclyidas-. :

As empresas detentoras do registro do produto foram;fesponséVéﬁs por 79,83%
(1.013) das notificacdes, seguidas pelos Hospitais nao senti‘nelés (79;6,23%) e
Hospitais sentinelas (63; 4,96%).

)

-~
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Distribuicdo absoluta e relativa das notificac6es de queixas técnicas, envolvendo

produtos para diagnéstico in vitro, no periodo de janeiro de 2019 a 22 dezembro de

P
8' 2021, segundo o tipo de notificante e ano de notificacao. Brasil, 2022.

N )
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© Inst. Ensino e Pesquisa .|  0.47%

o l ‘ . . ! N

et B 0 250 500 . 750" 1,000 1.250
.‘; \ ' ‘ ‘ : - ‘ Fonte Anvisa. Iklotméa (2021).
g ‘Dados atuallzados em 23/12/2021 sujeitos a revisao.
o

Os dados e informacdes levantadas neste eSfUddsuger‘ei‘n importante subnotificacao
de QT envolvendo IVD bem como baixa adesao da Rede Sentinela como notificante de
QT de IVD. Destaca-se ainda que os seeros das regioes Norte e Nordeste foram

f

notlflcacao orlgmada dessas regioes do pals T s

N -

S|lenC|osos ao longo do perlodo anallsado nao tendo sido reglstrada nenhuma

A maioriadas notificacées se refere a proElutos com suspeita de dgsVio da qualidade
(1.217; 95,90%), seguido de suspeita de outras _préjticavs irregulares (40; 3,15%). As
demais'comunicagﬁes foram relacionadas a suspeita de falsificagéo do produto (9;
0,71%), suspeita de produto sem régiétro (2; 0,16%) "evc'le embres’a sem autorizacao de

funcionamento (1; 0,08%). _
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Distribuicao das notificacées envolvendo
Situacdo da Notificacdo e da Investigacdo produtos para diagnéstico in vitro, feitas no
periodo de janeiro de 2019 a 22 de dezembro
Das 1.269 notificacdes de QT envolvendo IVD, de 2021, segundo o tipo de queixa técnicae o
87,00% (1.106) constam como concluidas, sendo desfecho da investigacdo, . Brasil, 2022
85,00% (1.078) concluidas pela empresa e 2,00%

3 Suspeita de outras praticas irregulares
(28) concluidas por entes do SNVS.

3.2%

Somente em 128 notificacées (10,09%) a QT foi
confirmada, sendo identificada uma parcela
expressiva de investigacdes inconclusivas (787;
62,02%).

0 nimero de notificacoes de QT descartada foi
superior as confirmadas (162;12,77%). Em 165
(13,00%) notificacées ndo constavam dados de sua
situacao, ou seja, o resultado apds investigacao
) . o . Suspeita de desvio de qualidade
ainda nao havia sido estabelecida e o campo 0
95.9%
relativo a conclusao da investigacao nao estava

preenchido em 165 (13,00%) notificacdes.

Apenas uma notificacao de QT de IVD foi

classificada como possivel.

Um ponto critico para a analise da relacao

87,2%

beneficio-risco refere-se a incompletude de : N )
Investigacoes concluidas

alguns campos.

As falhas no preenchimento das variaveis do

formulario de notificacdo (incompletude e

Suspeita Confirmada 10,1%
incoeréncia) podem ter contribuido para o
resultado inconclusivo das investigacoes, em
funcdo da auséncia de dados imprescindiveis para Suspeita fieScartada 12,8%
compreensao da suspeita de QT e para a conducao
do processo investigativo. Investigacdo inconclusiva 62%

Fonte: Anvisa. Notivisa (2021).
Dados atualizados em 23/12/2021, sujeitos a revisao.
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Queixa Técnica de Produtos para Diagnostico in vitro 2019 a 2021

A baixa qualidade dos registros foi evidenciada nos dados que demonstram que as QT
referentes aos Testes Rapidos/Autotestes ocupam destaque, porém, em grande parte

foram consideradas inconclusivas (787).
Classe de Risco do IVD e seu Nome Técnico

A Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitaria (Anvisa) estabeleceu, na Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 36, de 26 de agosto de 2015, as definices para classificar o
risco intrinseco do IVD, identificados como Classe de Risco, atribuida no momento de

sua regularizacao junto a agéncia.

Classe de Risco |

Produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a
U_|, saude publica

Classe de Risco Il

Produtos de medio risco ao individuo e ou baixo risco 3
saude publica.

Classe de Risco lll

Produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco &
salde plblica

Classe de Risco IV

Produtos de alto risco ao individuo e alto risco 3 sadde
publica.

A Classe de Risco de IVD determina seu enquadramento sanitdrio e define os critérios
técnicos e legais a serem cumpridos para a fabricacdo, importacao e comercializacao

no Brasil.

Observou-se a predominancia das QT de IVD que pertencem a Classe de Risco Il (667;
52,56%) e a Classe de Risco IV (263; 20,72%), seguido de produtos de Classe de Risco Il
(165; 13,00%) e de Classe de Risco 1 (138; 10,87%).

Nota-se um percentual de notificacdes onde a Classe de Risco nao foi registrada no
sistema (2,68%; 34). Ainda na classificacdo antiga, hd uma suspeita referindo Classe
de Risco B (1; 0,08%) e outra D (1; 0,08%).
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Queixa Técnica de Produtos para Diagnostico in vitro 2019 a 2021

Distribuicao absoluta e relativa das notificacdes de queixa técnica de produto para diagnéstico in vitro,
feitas no periodo de janeiro de 2019 a 22 de dezembro de 2021, segundo a classe de risco do produto,
Brasil, 2022.
750 667 (52,56%)

500
263 (20,72%)
250 165
138 (10,87%)  (13,00%)
Fonte: Anvisa. Notivisa (2021).
36 (2,84%) Dados atualizados em
0 23/12/2021, sujeitos a revisao.

I Il 1] v Outro

Com relacao a Classe de Risco lll, os nomes técnicos Autoteste para a Glicose,
Coronavirus, Instrumento Autoteste para Glicose, Troponina, Autoteste para
Parametros de Coagulacao e o Virus da Hepatite A (HAV) constituem juntos 91,90%
(613) das 667 notificacdes envolvendo os produtos dessa Classe de Risco e

representam 48,30%, quando comparada ao niimero total de notificacdes (1.269).

Entre as notificacoes de QT envolvendo produtos da Classe de Risco IV, o Antigeno e
Anticorpo do Virus da Imunodeficiéncia Adquirida Tipo 1e Tipo 2 (HIV), Treponema
pallidum, Anticorpo Total Nuclear para Virus de Hepatite B (Anti-HBCAG), Toxoplasma
Gondii, Anticorpo do Virus da Imunodeficiéncia Adquirida Tipo 1, Tipo 2 e Tipo 1
Subgrupo 0 (HIV), Anticorpo Total para Virus de Hepatite C (Anti-HCV),
Citomegalovirus e Autoteste para Anticorpos do Virus de Imunodeficiéncia Humana
(HIV) representaram 81,75% (215) das 263 notificacGes envolvendo produtos da

Classe de Risco IV.

Do total de 128 investigacdes confirmadas, 25 (19,53%) foram de IVD da Classe de
Risco Ill; e 34 (26,56%) de produtos da Classe de Risco IV. Das notificacées de QT dos
produtos referentes a Classe de Risco |, Classe de Risco Il ou nao informada, 69

(53,90%) foram confirmadas.

CONSIDERAGOES FINAIS

0 monitoramento de suspeitas de problemas envolvendo os produtos para
diagnéstico parece ser fortemente impactado pela subnotificacdo das ocorréncias e
pela baixa qualidade das informacdes inseridas no sistema, tanto pela incompletude,

guanto pela incoeréncia dos dados reportados.
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Os resultados gerais apresentados neste estudo assinalam as oportunidades de

a melhoria do processo de monitoramento pés-mercado de produtos para diagnéstico in
(@) vitro:

N ~ .~ Py . . ~ .

© e A nao punicao é um dos pilares do monitoramento e as acées de campo permitem a
2 correcdo das falhas identificadas. No cendrio em que a maioria dos registros é

~{ 5

8 proveniente de empresas, os detentores de registro devem estar atentos as

o notificacées, investigacées e a qualidade das informacées inseridas no Notivisa

bt . . ~ . . Ly

'S para evitar equivocos na compreensao do risco, no contexto da saldde publica.

k= e 0 numero de notificacdes nao.significa a existéncia de relacdo causal entre a

(o) . . e . . .

o suspeita e o produto. Contudo, é um indicativo acerca do funcionamento do sistema
p= . . . . o=

8 de monitoramento pds-mercado do fabricante ou importador. A ampliacao e a

\

g) quallflcacao dos reglstros no Notivisa sdo estratégias para aumentar a seguranca
© - dos dISpOSItIVOS IVD no pos mercado e, por ‘conseguinte, para 0 fortalecimento da

competltlwdade no mercado.
e As auditorias nos S|stemas de monltoramento p6és-mercado dos fabrlcantes devem
" ser aprimoradas pelas autoridades sanitarias, bem como considerar o conjunto de
fnformacoes extraidas do S|stema mformatlzado para 0 plane]amento das acoes de
-|nspecao ' ' ‘
oA preocupacao coma fldedlgnldade dos resultados para o] ap0|o diagnéstico e a
preocupante invisibilidade dos serwcos de sadde no monitoramento de VD,
~incluindo centros de testagem, laboratorlos clmlcos e hospltalares apontam para
neces,S|da‘de de malor.part|C|paga'o dgsses atores no ciclo de vigilancia da
< , seguranca dos prodtﬁtos. A situagao-parece ser ainda mais critica nos Estados das
regiBes norte e nordeste do pais. .

+ ‘0 estudo sugere a necessidade de reviséo dos sistemas.de garantia da qualidade

Queixa Técnica de Produtos para D

. dos laboratérios cllnlcos pois a deteccaoea notlflcacao de suspeitas de desvios de '
qualidade e eventos adversos no Not|V|sa deve mtegrar uma das etapas da '
_confiabilidade dos resultados anélise de apoio dlagI’IOSt‘ICFO )
e A subnotificacao pbr pa'rte dos servicps de sal]de pode ser atribuida ao '
desconhecimento do canal de notlflcacao a dlflculdade em utilizar o sistema
‘-|nf0rmat|zado ou ao entendlmento da |mportanC|a de reportar QT ao SNVS Assim,
aprlmoramento no S|stema mformatlzado deve ser uma prlorldade para favorecer a.
. deteccao de riscos de qualidade e seguranca o . S
0 usuario leigo (cidadao), pela ampliacdo do uso de autOt‘es‘tes, deve ser estimulado.a |
reportar eventuais problemas nos canais de notificacdo do SNVS. A§ farmacias devem
assumir o protagonismo rlo monitoramento desta categoria de produto junto a '
populacao, em parceria com instituicoes de ensino é pe‘squisa, associag.c“')es de classe e
autoridades sanitarias locais. i ) )
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REDE SEN

TINELA

OBSERVATORIO
VIGIPOS

Embora haja limitacao relacionada ao
cadastro dos hospitais credenciados junto a
Rede Sentinela, considera-se que eles
contribuiram com grande parte do total de
notificacdes realizadas no sistema Notivisa
(10.227), entre 01 de janeiro e 29 de junho de
2022, representando 63,79% (8.144) das
notificacées de eventos adversos em
hemovigilancia e 51,28% (7.794) dos
registros de eventos adversos e queixas

técnicas em tecnovigilancia.

Ainda neste periodo, foram identificadas
notificacdes referentes a cosméticos e
saneantes, porém, devido ao baixo
guantitativo a andlise pode ser realizada no

préximo trimestre.

Ao lado foram destacados os servicos da
Rede Sentinela que apresentaram maior
participacao no monitoramento da

seguranca dos produtos, no periodo.

MONITORAMENTO POS-MERCADO

Contribuicao dos servicos da Rede Sentinela ao
Vigipds, janeiro a junho de 2022. Brasil 2022.

= Medicamento = Sangue e hemocomponentes
= Dispositivos medicos
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“TOP FIVE" DA SEGURANCA DE PRODUTOS
Dispositivos médicos
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Soc. Benef. Senhoras Hospital Sirio Libanés (SP)
Secretaria de Saldde Do Estado do Ceara (CE)

Real e Benemérita Assoc. Portuguesa Beneficéncia (SP)
Inst. CAncer de Sdo Paulo Otavio Frias de Oliveira (SP)
Fundacdo Anténio Prudente (SP)

Sangue e hemocomponentes

Fundacdo PIO XII (SP)

Secretaria de Saiude Do Estado do Ceara (CE)

Liga Paranaense de Combate ao Cancer (PR)

Centro Infantil Inv. Hemat. Dr. Domingos a. Boldrini (SP)
Real e Benemérita Assoc. Portuguesa Beneficéncia (SP)

Medicamentos

Inst. CAncer de SP Otévio Frias de Oliveira (SP)
Soc. Beneficente de Sra Hospital Sirio Libanés (SP)
Hospital das Clinicas da Fac. Medicina da USP (SP)
Fundacao Anténio Prudente (SP)

Universidade Estadual do Oeste do Parana (PR)
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