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APRESENTACAO

A publicacdo do boletim informativo
'Monitoramento Pé6s-Mercado' objetiva
estabelecer uma via de comunicacdao com o
Diretores Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
Antonio Barra Torres sociedade civil e demais interessados.
Alex Machado Campos
Daniel Meirelles Fernandes Pereira O boletim traz informacdées compiladas dos
Meiruze Sousa Freitas dados de monitoramento e dos resultados de
Romison Rodrigues Mota diversas acdes empreendidas pela Geréncia-
Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON.

Expediente

Diretor Supervisor

Daniel Meirelles Fernandes Pereira Aqui serd apresentado o consolidado do

trabalho realizado no primeiro semestre de
2023: dados do monitoramento, de
programas em andamento, alertas em

Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos & destaque, informes de acbes da area e de
Vigilancia Sanitaria treinamentos disponiveis.

Cassia de Fatima Rangel Fernandes .

Espera-se, com isso, colaborar para que o

_ e S leitor esteja informado e atualizado com o

Gerente de Bio e Hemovigilancia, e Vigilancia Poés-Uso de trabalho desenvolvido pela Anvisa na area

Alimentos, Cosmeéticos e Produtos Saneantes de monitoramento de pos-

Leonardo Oliveira Leitdo comercializacao/pés-uso dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Gerente de Tecnovigil@ncia
Walfredo da Silva Calmon

Aproveite a leitura!

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Gerente de Farmacovigilancia Sujeitos & Vigilincia Sanitaria- GGMON
Julia Souza Vidal Quinta Diretoria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-
ANVISA



0 QUE E 0 MONITORAMENTO POS-
COMERCIALIZAGAQ/ P0S-US0?

E um processo sistematico e continuo de coleta de
dados de eventos adversos e queixas técnicas e
outras informacbes sobre o comportamento dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria no
mercado, provendo aos gestores informacdes que
subsidiem a adocdo de medida de prevencao e
controle, avaliacdo de impacto das medidas
adotadas e disseminacdo de informacdes sobre
riscos sanitarios decorrente do uso desses produtos.

0 QUE E 0 VIGIPOS?

Considerando a importancia do trabalho integrado
das wvigildncias sanitaria, epidemioldgica e
ambiental nas trés esferas de governo, visando ao

impacto positivo no perfil epidemiolégico da
populacao, foi instituido o Vigipds que é o Sistema
de Notificacado e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, para o monitoramento, analise
e investigacdo dos eventos adversos e queixas
técnicas relacionados aos servicos e produtos sob
vigilancia sanitaria na fase de pos-
comercializacao/pds-uso.

A vigilancia pés-mercado é
Importante para a saude das
pessods, uma vez que monitora
produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em condicées reais de
uso, numa populacdao maior e
heterogénea.
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MONITORAMENTO EM
NUMEROS

NUTRIVIGILANCIA

No primeiro semestre de 2023, a Nutrivigilancia recebeu
43 (91,5%) notificacdes de eventos adversos (EA) e 4 (8,5%) -|g SEM/2023
de queixas técnicas (QT) suspeitos de estarem relacionados
ao consumo de alimentos, totalizando 47 notificacdes. Os
alimentos para fins especiais lideraram as notificacoes
recebidas (n=20; 43%), seguidos dos suplementos
alimentares (n=13; 28%), alimentos prontos para consumo (n=4; 9%) e alimentos
manipulados em servicos de alimentacdo (n=3; 6%). Também foi recebida no periodo uma
notificacdo (n=1; 2%) para cada uma das seguintes categorias de alimentos: bebidas
alcodlicas (no caso, fermentada); bebidas nao alcodlicas (no caso, energético); chocolates e
produtos de cacau; gelados comestiveis; produto de cereais, amidos, farinhas e farelos;
alimentos infantis; e alimentos de origem animal.

47 NOTIFICAGOES

NUTRIVIGILANCIA: NOMERO DE NOTIFICACOES DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVESOS,
POR CATEGORIA DE ALIMENTOS. BRASIL, 01/01 A 30/06/23.
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Fonte: Controle interno GHBIO (acesso em 07/07/2023). ~
NUTRIVIGILANCIA: CATEGORIA DE
NOTIFICADOR DE SUSPEITA DE EVENTO

.. ADVERSO E QUEIXA TECNICA
No primeiro semestre de 2023 houve destaque para as BRASIL, 0301 A 30/06/23.
notificacbes de suspeitas de eventos adversos Empresa responsavel

. . . Profissionais de satude 4.3%
relacionados ao consumo de alimentos para fins 8.5%

especiais (20 notificacbes), particularmente, pelas
formulas dietoterapicas para individuos com
fenilcetonuria ou hiperfenilalaninemia em dieta com
restricio de fenilalanina, totalizando, somente nestas
ultimas, 19 notificacdes desde 1° de marco.

Estas notificacoes foram realizadas por
cidadaos/familiares de individuos com fenilcetonuria
ou hiperfenilalaninemia em dieta com restricio de
fenilalanina.

Cidadao
87.2%




MONITORAMENTO EM

BIOVIGILANCIA NOMEROS

O wuso terapéutico de células, tecidos e o6érgaos tem
aumentado a expectativa de vida e restaurado funcoes 12SEM/2023
essenciais em pacientes para os quais nao havia mais
alternativas de tratamento de eficadcia comparavel.

O Brasil possui o maior programa publico do mundo de 116 NOTIFICAGOES

transplante de células, tecidos e 6rgaos.
O Brasil é também o segundo pais em numero absoluto de transplantes, sendo que, no
ano de 2019, o numero de transplantes de 6rgaos, corneas e medula 6ssea no pais,
atingiu o seu maximo, sendo registrados no Brasil mais de 27 mil transplantes no ano.
Concomitantemente, a preocupacao com os riscos associados a tais procedimentos
também tem crescido. Nesse contexto, urge a necessidade de implantacdo de medidas
de monitoramento e controle desses processos por meio da Biovigilancia.

NOTIFICAGOES RECEBIDAS NO 12 SEMESTRE/2023

A figura abaixo apresenta a distribuiciao das notificacdes de Reacdes Adversas em
transplantes e enxertos por tipo de material bioldgico (célula, tecido e 6rgao) e em
reproducdo humana assistida (RHA). Pode-se observar que, no periodo avaliado,
foram registradas 116 notificacdes, no total. Destas, a quase totalidade, 110 (95%)
foram notificacoes relativas aos transplantes e enxertos, sendo quase a metade de
todas as notificacbes, 57 (49%) de transplantes de oérgios (rim, figado, coracio...),
seguido pelos transplantes de células (transplante de medula ou células progenitoras
hematopoiéticas - CPH), com 28 (24%) notificacoes e 25 (22%) relacionadas aos
transplantes de tecidos (cérneas). Por fim, foram registradas 6 (5%) notificacoes
envolvendo reproducao humana.

NOTIFICA(;OES DE REACOES ADVERSAS EM TRANSPLANTES E ENXERTOS (CELULAS,
TECIDOS E ORGAOS) E REPRODU(AO HUMANA ASSISTIDA (RHA). BRASIL, 01/01 A
30/06/23.

Reproduc¢ao humana

5.2%

Transplante de tecidos
21.6%

Transplante de 6rgaos
49.1%

Transplante de células
24.1%

Fonte: Painel de Biovigilancia (acesso em 07/07/2023).

95% DE NOTIFICACOES COM ANALISE CONCLUIDAS



BIOVIGILANCIA

MONITORAMENTO EM
NUMEROS

Conforme observa-se na figura abaixo, as notificacoes
associadas aos transplantes de 6rgaos se concentram mais
ao nordeste e centro do pais, as de células no sudeste, de
tecidos basicamente no Parana e um pouco em Sao Paulo e,
por fim, as relacionadas a RHA, no sul e parte do sudeste.

Distribuicao geografica das Reag¢des Adversas em
Transplantes e Enxertos (Células, Tecidos e Orgéos) e
Reproducao Humana Assistida (RHA). Brasil, 01/01 a
30/06/23.
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Fonte: Painel de Biovigilancia (acesso em 07/07/2023).

GRAVIDADE DAS REAGOES ADVERSAS

A estratificacdo das notificacées do
primeiro semestre de 2023 por
gravidade (figura ao lado) revela que a
102; 88
%) sao de reacoes nao graves (leves ou
moderadas), sendo notificados 6 (5%)
casos graves e 8 (7%) 6bitos. Com relacio
aos oObitos, alguns ainda se encontram
investigacdo com relacido a
causalidade com o procedimento em si
clinico prévio do

grande maioria dos eventos (n =

em

ou com estado

1¢ SEM/2023

116 NOTIFICACOES

O fato de as notificacbes referentes aos
transplantes e enxertos dos diferentes tipos
de materiais biolégicos (CTO) e de RHA nao se
encontrarem uniformemente distribuidos no
pais e nao serem compativeis com a
distribuicido nacional destes procedimentos

denota uma possivel alta taxa de
subnotificacao neste sistema.
Os tipos de reacbes adversas variam

conforme o procedimento e os diferentes
tipos de CTO envolvidos. Em linhas gerais,
nos transplantes de 6érgaos e tecidos, as
principais notificacbes siao de complicacoes
perioperatorias e enxerto nunca funcionante.
Nos casos de transplante de CPH verificamos
uma maior frequéncia de eventos como
reacio febril (leve) e, também, associada a
doacdo por aférese. No caso da RHA, foram
registrados casos de complicacoes
perioperatorias, parto prematuro e efeitos
adversos a hiper estimulacao ovariana.

Distribuicao das Reac¢des Adversas em Transplantes e

Enxertos (Células, Tecidos e Orgios) e Reprodugdo Humana

Assistida (RHA), conforme a Gravidade. Brasil, 01/01 a
30/06/23.
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Fonte: Painel de Biovigilancia (acesso em 07/07/2023).



HEMOVIGILANCIA MONITORAMENTO EM
NUMEROS

NOTIFICAGOES DE EVENTOS ADVERSOS

Os dados consolidados das notificacoes em hemovigilancia
realizadas no primeiro semestre do ano revelam que 97,14% das 19 SEM/2023
9.112 notificacoes realizadas no sistema Notivisa correspondem
a reacOes transfusionais, 1,90% a incidentes graves e 0,97% a 9.112 NOTIFICAGOES
quase-erros graves.

A comparacdo com o mesmo periodo de anos anteriores (01/01

até 30/06) sugere uma regularidade nos percentuais de ® Reacdes Transfusionais
. . . = Incidentes graves sem reagao
ocorréncia de cada tipo de evento adverso, sendo as reacoes Quase-erros graves

transfusionais o evento que mais ocorre (acima de 97% todos os

anos), seguida por incidentes graves sem reacao (entre 1% e 2%) e 2023
por quase-erros graves (abaixo de 1%).

A distribuicdo mensal das notificacdes de reacoes transfusionais
(RT), incidente grave sem reacdo (IG) e quase-erro grave (QEG)
revela maior ocorréncia de notificacbes nos meses de marco e
maio. Considerando-se os prazos legais de notificacdo, que
variam aproximadamente de 3 a 50 dias (72h até o 15° dia util do
més subsequente) e que o sistema Notivisa permite notificacao e
retificacdo a qualquer tempo, os valores podem sofrer alteracio
ao longo do tempo.

2022

2021

2020 |

2.500 5.000 7.500 10.000
FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA (ACESSO EM 05/07/2023)

GRAVIDADE DOS EVENTOS ADVERSOS

A estratificacdo das notificacées do primeiro semestre CONCLUSAOD DAS NUTIFICAGGES PELO SNVS POR
de 2023 por gravidade revela que a grande maioria dos REGIAD

eventos (93,67%) é de eventos ndo graves (reacoes
transfusionais grau I leve e grau II moderada) e apenas

6,33% foram notificados como graves (somatério de analise e tratamento das notificacées
quase-erros graves, incidentes graves sem reacdo e pelo SNVS é de 54,33%, com destaque

O indice nacional de conclusido da

reacdes transfusionais grau Il grave e IV 6bito). para as regides Nordeste, Norte e Sul
A regido Sudeste apresenta a maior concentracio de que obtiveram indice de conclusado
notificacdes correspondendo a 54,06% das notificacoes, acima de 70%.

seguida pela regido Nordeste (18,37%), Sul (15,28%), Frequéncia relativa de notificacdes de eventos
Centro-oeste (7,18%) e Norte (5,11%). Essa concentracgao adversos do ciclo do sangue, por regido , no 1°
na regido Sudeste se da, provavelmente, em virtude da Nortesemestre de (2023

maior concentracdo de servicos hospitalares e de
hemocentros nessa regiao.

7,18%

Graves
6.3%

Sudeste
54,06%

Naéo graves
93.7% Nordeste
FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA 18,37%



HEMOVIGILANCIA MONITORAMENTO EM
NOMEROS

AGOES DE MONITORAMENTO E INTERLOCUGAO COM SNVS

Em complementacido a atuacdao da Vigilancia Sanitaria
estadual e municipal, a Anvisa prioriza a analise das 12SEM/2023
notificacoes de reacdes sentinelas, o6bitos e eventos
adversos graves, que podem gerar comunicados e
interlocucoes com notificadores, servicos de hemoterapia e
com a Visa local. O contato com interlocutores de
hemovigilancia de Estados e Municipios visa tratar
questdes pontuais observadas e, periodicamente,
apresentar um panorama da hemovigilancia local. De 01 de
janeiro a 30 de junho de 2023, foram realizadas 1.064 acoes
de monitoramento ativo pela Anvisa.

QUASE-ERRO GRAVE

9.112 NOTIFICAGOES

O sistema Notivisa permite o registro de mais de um quase-erro por notificacio. No
primeiro semestre do ano foram registradas 83 notificacées referentes a 103 quase-erros
graves. As trés etapas do ciclo do sangue onde a incidéncia de quase-erro grave foi maior
sdo: coleta e identificacdo de amostra do receptor (49 notificacdes), requisicido/prescricio de
hemocomponente (24 notificacdes) e identificacdo do receptor (12 notificacoes).

CONCLUSAO DAS NOTIFICAGOES PELO SNVS POR REGIAD Quanto a especificacdo do quase-erro

Coleta e identificacdo da amostra do receptor _ gl’aVe, 0os de maiOI' OCOI’I‘énCia no
Requisi¢cdo/Prescricdo do hemocomponente _ primeiro Semestre dO ano foram:
dentiicagao doreceptor [N amostra coletada de paciente errado (19
Liberagdo do hemocomponente - ~ .
A . . ocorrenc1as), amostra com nome
r 0 do h p e

Pré-administracdo do hemocomponente . lnCOI‘retO/lleglvel/lncompletO dO
Rotulagem/Pr rquatificagao [ paciente (11 ocorréncias) e dados de
Coleta de sangue do doador [ identificacdo do receptor na requisicao
restes imunc-hematolggcosdoreceptor [ de transfusio incorretos

Triagem laboratorial da amostra do doador I . , . . N .
s 1 2 m a s /ilegiveis/incompletos (09 ocorréncias).
FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA (ACESSO EM 05/07/2023) Cabe ressaltar que 25 quase-erros

INCIDENTES GRAVES graves foram notificados com “Outro”.

No primeiro semestre do ano foram registradas 173 notificacées referentes a 220 incidentes graves sem
reacdo adversa. Assim como ocorre para quase-erro grave, o sistema Notivisa também permite o registro
de mais de um incidente grave por notificacao. A etapa de administracao do hemocomponente foi a fase
do ciclo do sangue que recebeu o maior quantitativo de incidentes com 115 notificados.

A liberacdo de hemocomponente s

registrou 17 incidentes graves

notificados e, em seguida, as etapas de Transporte de h ponente

. ers ~ 6.8%

identificacdo do receptor e a de Administrago
R s 52.3%

requISI(;aO/prescrlgaO de Reqmslgaol?rescrlc;;;;o hemocomponente

hemocomponente com 16 incidentes

Identificagdo do receptor
P 7.3%
graves nOtlflcadOS em Cada- FONTE: PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA Liberagdo .
7.7%



COSMETOVIGILANCIA MONITORAMENTO EM

NUMEROS

A Cosmetovigilancia, que engloba os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes (doravante denominados de
produtos cosméticos), registrou 592 notificacbes de eventos 12 SEM/2023
adversos que ocasionaram danos a saude do consumidor entre 1°
de janeiro e 30 de junho de 2023. Observa-se na figura abaixo 592 NOTIFICAGOES
que o més de marco registrou o maior nimero de notificacoes de

eventos adversos a produtos cosméticos no periodo analisado
(n = 339; 57,3%).

Predominou o sexo feminino nas notificacées de eventos adversos a produtos cosméticos
(n = 488; 82,4%). A mediana de idade dos 540 casos ficou em 27 anos (variacdo: 1 a 68). A
maioria dos produtos cosméticos envolvidos com os eventos adversos se enquadra como
isentos de registro (n = 474; 80,1%), conforme a classificacdo de regularizacio determinada

na RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022. Distribuicio mensal do nimero de notificagcées de eventos
adversos a produtos cosméticos, registrado em sistemas de

Os produtos para modelar os cabelos, a informacgdes da Anvisa de 1°/ jan a 30/jun de 2023 (n = 592).

exemplo das pomadas para 400

modelar/trancar/fixar os cabelos, foram

responsaveis pela maior quantidade de 3%

notificacbes de eventos adversos
registrada na Anvisa (n = 512; 86,5%), 2°°

seguido dos produtos de higiene pessoal

descartaveis (n = 15; 2,5%), como fraldas, 199

e dos produtos de cuidado da pele (n = §;

1,3%), como cremes para O rosto sem o . . . .
janeiro  fevereiro margo abril maio junho

acao fotoprotetora. Fonte: Controle interno GHBIO (acesso em 07/07/2023).

INTOXICAQ’GES EXOGENAS OCULARES OCASIONADAS POR PRODUTOS
COSMETICOS PARA MODELAR/FIXAR/TRANCAR OS CABELOS

O Brasil experimentou uma epidemia de intoxicacdes exégenas oculares por produtos cosméticos para
modelar/fixar/trancar os cabelos, especialmente, a partir de dezembro de 2022. Foram registrados 517
casos graves distribuidos em 12 Unidades da Federacio. O pico epidémico foi registrado em janeiro de
2023, com 275 casos (49,5%).
Dos 555 casos registrados entre marco de 2022 e maio de 2023, a maioria foi de adultos na faixa etaria de
18 a 49 anos (n = 296; 53,3%), mulheres (n = 476; 85,8%) e raca/cor parda (n = 129; 23,2%). Os Estados do
Rio de Janeiro (n = 426; 76,7%), Pernambuco (n = 46; 8,3%) e Sao Paulo (n = 27;4,9%) foram os estados que
concentraram os maiores nuimeros de casos.
Os sinais e sintomas mais relatados foram ceratite (n = 307), vermelhidao (n = 93), irritacdo ocular (n =
80), reacio alérgica (n = 66) e queimadura ocular (n = 65). Em decorréncia das lesées oculares, 512 (92,2%)
usuarios buscaram atendimento médico.
Sobre as acbdes adotadas pela Anvisa para lidar com essa epidemia destacam-se: i) publicacido de dois
Alertas de Seguranca (dez/2022 e jan/2023), com objetivo de captar novas notificacoes e de sensibilizar a
populacio e as unidades de saude sobre o problema identificado; e ii) participacio em 2 investigacdes
em epidemiologia de campo (RJ e PE) conduzidas pelo Ministério da Saude, as quais contribuiram para
estabelecer medidas regulatérias, como a publicacio da Resolucao Anvisa n° 475, de 9/02/2023, que
determinou a interdicao cautelar de todas as pomadas para trancar, modelar ou fixar cabelos. .




VIGILANCIA DE SANEANTES MONITORAMENTO EM

NUMEROS

Um total de 11 notificacoes de eventos adversos a
saneantes foi registrado em sistemas de informacoes
monitorados pela Anvisa entre 1° de janeiro e 30 de junho 12 SEM/2023
de 2023, a exemplo do Notivisa. De acordo com a RDC n°
59, de 17 de dezembro de 2010, que dispde sobre os
procedimentos e requisitos técnicos para a notificacdo e o 11 NOTIFICAGOES

registro de produtos saneantes, a maioria das notificacoes
de eventos adversos registradas no primeiro semestre de
2023 contém saneantes passiveis de registro na Anvisa e
classificados como de risco 2, ou seja, sdo produtos que tém
maior possibilidade de causar danos a saude humana (n = 9;
81,8%).

Os saneantes registrados nas notificacées, em sua maioria, tém a finalidade de serem
utilizados como “Desinfetante Hospitalar para Superficies Fixas e Artigos Nio Criticos”
(n = 5; 45,4%) e classificados como “Produtos de uso profissional ou de venda restrita a
empresa especializada (n = 9; 81,8%), conforme a RDC n° 59/2010.

As principais substancias quimicas que compdem o0s saneantes supostamente
relacionados com os eventos adversos notificados a Anvisa foram: i) acido peracético
(n = 3 notificacdes); e ii) associacdo de quaternarios de amoénio e biguanidas (n = 3
notificacoes).

Seis Unidades da Federacdo contribuiram com as notificacdes registradas no primeiro
semestre de 2023 na Anvisa. Foram elas: Ceara (n = 3), Sergipe (n = 3), Rio Grande do Sul
(n = 2), Minas Gerais (n = 1), Parana (n = 1) e Sdo Paulo (n = 1).

ALERTA PUBLICADO |')))

Neste periodo, foi publicado o Alerta n° 02/2023 no portal da Anvisa, em 23 de junho
de 2023. No alerta a Agéncia adverte sobre intoxicacdoes exdgenas decorrentes de
exposicdo ocupacional a mistura/interacdo de saneantes a base de quaternarios de
amonio e biguanida (Indagerm 5G®) e hipoclorito. Segundo o Alerta, a mistura de
saneantes que contenham cloro e amoniaco pode ser letal. A combinacdo de produtos a
base dessas substancias libera gas téxico cloramina, que pode causar irritacdo nos olhos,
nariz, garganta e pulmodes. Os sintomas podem surgir apds alguns instantes e durar
cerca de 24 horas em casos leves. Em altas concentracoes, o gas téxico cloramina pode
levar ao coma e a morte por pneumonia quimica.




FARMACOVIGILANCIA MONITORAMENTO EM
NOMEROS

A Anvisa recebeu 28.147 notificacdes de eventos adversos
a vacinas e medicamentos no primeiro semestre de 2023.
Apods analises, excluindo-se as incompletas ou relativas a -lg SEM/2023
estudos clinicos, foram enviadas para base de
farmacovigilancia da Organizacao Mundial de Saude/OMS,

a VigiBase, um total de 27.357 notificacdes. AL AL

NOTIFICAGOES ENVIADAS AO VIGIBASE NO 1° SEMESTRE DE 2023,
POR CATEGORIA DE NOTIFICANTE Do total de notificacdes enviadas

para a base VigiBase nesse
Desconhecido periodo, as categorias que mais
notificaram foram: Farmacéutico
(37,7%, n = 10.318), Consumidor /
Nao-Profissional de Saude (27,7%,
n = 7.576) e Outro Profissional de
Saude (19,6%, n = 5.352). Na
categoria Médico, consta 2.201
notificacoes (8%) e Desconhecido

1.883 (6,9%).

Médico

Outro profissional da saude

Consumidor

Farmacéutico
(] 2.500 5.000 7.500 10.000  12.500
Fonte: VigiMed, acessado em 20/07/2023.

RELATORIOS PERIODICOS DE AVALIAGAQ BENEFICIO-RISCO (RPBR) E
PLANOS DE GERENCIAMENTO DE RISCO (PGR)

Desde 2021, todas as empresas que fabricam produtos com um mesmo principio ativo
apresentam os seus respectivos relatérios RPBR, de modo que se esperam analises mais
robustas do perfil de seguranca de um farmaco e em menor tempo. Esse conjunto de
dados e informacoes, aliados ao intercAmbio com especialistas e outras instituicoes
internacionais, permite que mudancas de bula, alertas e comunicados de risco sejam
rapidamente emitidos.

No primeiro semestre de 2023, foram encaminhados a Anvisa 1.050 Relatérios
Periédicos de Avaliacao Beneficio-Risco. Além disso, foram recebidos 179 Planos de
Gerenciamento de Risco. Este documento é apresentado pela empresa quando submete
dossié de registro de medicamentos e vacinas; devendo descrever as acdes de rotina de
Farmacovigilancia, assim como contemplar as acdes adicionais propostas para a
minimizacao de riscos de cada medicamento.

COMUNICADOS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

No primeiro semestre de 2023, foi divulgada no portal da Anvisa uma "Carta aos
Profissionais de Saude" referente a alteracdo de formulacdo no medicamento
Purinethol® - Mercaptopurina 50 mg comprimido, registrado pela Aspen Pharma. .
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TECNOVIGILANCIA NUMEROS

AGAO DE CAMPO

Acdo de campo é uma medida adotada pelo fabricante ou -lg SEM/2023
detentor de registro de dispositivo médico, com objetivo de
reduzir o risco de ocorréncia de qualquer efeito ndo desejado, em
humanos, quando do seu uso. Essa acdo deve ser iniciada, o mais
rapidamente possivel, quando houver indicios suficientes ou
comprovacao de que o dispositivo médico - DM nao atende aos

9.158 NOTIFICAGOES

requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a este PAINEIS

produto.

Em 2023, de 1° de janeiro a 30 de junho, foram peticionadas 543 Os painéis externos da
notificacbes de acdo de campo, sendo 37,75% (n=205) Tecnovigilancia podem ser
equipamentos médico-hospitalares, 38,86% (n=211) materiais de acessados através do seguinte
uso em saude e 23,39% (n=127) produtos para diagnoéstico de uso link:

in vitro. Nesse periodo, foram analisadas 185 peti¢ées. https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosaber

COMUNICAGAQ DE RISCO tos/informacoes-

analiticas/tecnovigilancia

A comunicacao de risco, direcionada aos profissionais de saude, pacientes, usudrios, setor
regulado e a comunidade em geral, é realizada por meio de alerta. Em regra, a divulgacao
de alerta é uma das formas mais frequentes de comunicacao e reflete as medidas que foram
instituidas ou que deverao ser implementadas pelo usudrio para evitar o dano ao paciente.
No 1° semestre de 2023, foram publicados 182 alertas, sendo 40,06% (n=74) com acdo de
recolhimento do produto, seguida de correcdo em campo 34,06% (n=62) e atualizacio,
correcdo ou complementacio das instrucbes de uso (IU) juntamente com comunicacdo ao
cliente 25,27% (n=46). Na comparacao com 2022, houve aumento de 45,1% (n=51) em alertas
de recolhimento, de 3,33% (n=60) para correcido em campo e de 9,52% (n=42) nas acoes
relacionadas a atualizacao, correcao ou complementacao nas instrucées de uso do produto.
Isso refletiu num incremento de 18,95% (n=29) de alertas publicados em 2023 (n=182) em
relacdo a 2022 (n=153).
Incremento de 19% nos alertas

publicados em comparagdo com o
PERCENTUAL DO TIPO DE AGOES DE CAMPO PROTOCOLADAS NO 12 SEM/23 mesmo periodo do ano anterior.

Alteracoes nas IU
25.3%

Recolhimento do produto
40.7%

Corre¢do em campo
34.1%



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia

TECNOVIGILANGIA

De 01 de janeiro a 30 de junho de 2023, a Anvisa recebeu um total de

9.158 notificacées de queixas técnicas (QT) e de eventos adversos (EA)  NOTIFICAGOES RECEBIDAS NO 12 SEMESTRE DE
de dispositivos médicos (DM), sendo 7.486 (81,74%) de QT e 1.672 2023, POR TIPO DE DISPOSTIVIO MEDICO,
(18,26%) de EA. Diagnéstico in vitro

Em relacdo a gravidade das ocorréncias, 8.340 (91,07%) Equipamentos 27%
notificacées foram consideradas nao graves. No tocante as
consideradas graves (n=818), as notificacdes associadas as lesoes
temporarias concentraram 57,58% (n=471), seguida de 11,61%
(n=95) lesdo permanente, 16,99% (n=139) internacdo e 13,81%
(n=113) obitos.

No periodo, foram investigadas e concluidas 3.892 (42,50%)

notificacoes, das quais 614 (15,78%) obtiveram a associacido de Amg:;;'.,fdi“s
causalidade entre o evento e o produto confirmadas.

As regides Sul e Sudeste sdo alvo de 71,8% (n=6.389) das notificacdées em 2023. A regido
Nordeste foi responsavel por 17,28% (n=1.540), com uma queda de 1,93% em relacdo a 2022
(n=1.445). A regido Norte originou quase o dobro de notificacbes do ano anterior, 217
notificacées em 2023 contra 113 em 2022. Entretanto, essas notificacoées estdo concentradas
apenas nos estados do Pard e Amazonas, que sdo, juntos, responsaveis por 82,95% (n=180)
das notificacdes ocorridas na regido. A regido Centro-Oeste recebeu 8,47% (n=755) das
notificacoes de 2023 e o Distrito Federal concentrou 74,3% (n=561) dessas notificacoes.

NOTIFICANTES: QUEM SAO?

Os hospitais foram os que mais notificaram queixas técnicas em 2023 (n=2.849; 38,07%),
seguidos dos hospitais sentinela (n=2.560; 34,21%) e das empresas detentoras do registro
(n=1.320; 17,64%). JA para eventos adversos, as empresas foram as que mais notificaram
(n=1.215; 72,71%), seguidas dos hospitais (n=295; 17,65%) e hospitais sentinela (n=84; 5,03%).

Nota-se também que o numero de = Hospitais Sentinelas Empresas
Hospitais Outros

notificacbes por outros notificantes

(profissionais de saude, nucleos de o
Queixas técnicas

seguranca do paciente, secretarias estaduais

e municipais de saude, etc.) mais que dobrou
em relacdo a 2022, passando de 31 para 77
eventos adversos notificados; no entanto é

Eventos adversos

muito aquém do esperado. 0 2.500 5.000 2.500

REGISTRO NACIONAL DE IMPLANTES - RNI

O RNI é um sistema informatizado que propicia a insercio de informacbes dos procedimentos
cirurgicos envolvendo préteses osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano, fornecendo
dados que ajudam no fortalecimento das praticas de Vigipds desses produtos.

Desde a sua disponibilizacdo, em 2019, had 15.672 registros de procedimentos e 55 hospitais
cadastrados, sendo 58,2% (n=32) da regido sudeste, 21,8% (n=12) sul, 9,1% (n=5) norte, 7,3% (n=4)
nordeste e 3,6% (n=2) centro-oeste. Verifica-se, ainda, um numero limitado de servico de saude que
utilizam o sistema, embora nos ultimos dois anos a adesao foi significativa. .
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EM DESTAQUE
ACORDO DE COOPERAGAQ TECNICA ANVISA E CVS/ SAO PAULO

O Brasil aderiu ao Programa Internacional de Monitorizacao 7 N )

de Medicamentos (PIDM - Programme for International Drug CONSIDERANDO 0S REGULAMENTOS
Monitoring) da OMS em 2001, quando a Anvisa foi designada VIGENTES, 0S DETENTORES DE REGISTRO
como Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos DE MEDICAMENTOS DO ESTADO DE SAO
pela Portaria GM/MS 696, de 7 de maio de 2001. Em 2018, a PAULO ALIMENTAVAM 2 (DOIS) SISTEMAS
Anvisa adotou oficialmente o VigiMed como solucao DE NOTIFICAGAO DISTINTOS: VIGIMED E
tecnoldégica a ser wutilizada pelas Vigilincias Sanitarias PERIWEB, COM IMPACTO NEGATIVO NA
Estaduais e Servicos de Saude como sistema para notificacao FARMACOVIGILANGIA.

de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas.
VigiMed é administrado e mantido por Uppsala Monitoring
Centre (UMC, o Centro Colaborador de Farmacovigilancia da
OMS) e fornecido aos centros nacionais de farmacovigilancia
dos paises membros do PIDM.

O CVS-SP iniciou tratativas com a Geréncia de
Farmacovigilancia em 2021, com o objetivo primario
de adotar o sistema VigiMed enquanto sistema de
notificacdo de eventos adversos a medicamentos no
Estado de Sao Paulo, propondo que a transicao fosse
acompanhada de cooperacao técnica entre as duas
instituicoes.

O anuncio da decisiao de adocao do VigiMed e
descontinuidade do PeriWeb foi realizado em evento
no dia 05/05/2023. Para tanto, foi firmado Acordo
de Cooperacao Técnica entre a Anvisa e a SES-SP que
apoiara a efetivacao desta mudanca.

SISTEMA E- NOTIVISA

O e-Notivisa é o novo programa de notificacao de eventos adversos e queixas técnicas
(reclamacoes de qualidade) pelo cidadao sobre Cosméticos, Saneantes, Produtos de Higiene
e Autoteste Covid. A nova opcao de notificacao traz o beneficio de disponibilizar para a
empresa uma plataforma de resposta direta ao cidadao e o login centralizado dos sistemas
do governo federal (Gov.Br).

Este foi um projeto piloto que teve apoio do Ministério da Gestao e da Inovacao em
Servicos Publicos, por meio da nova iniciativa de Start Ups. Maiores detalhes podem ser
conseguidos no Webinar que apresentou o programa e segue disponivel na pagina da
Anvisa.

A intencao do projeto é que, com a renovacao do Acordo de Cooperacao técnica, possamos
ampliar a iniciativa para as vigilancias locais (estados e municipios) e para os demais
produtos regulados pela Anvisa.

Divulgue ao cidadao o acesso ao sistema pelo https://enotivisa.anvisa.gov.br/ .



https://enotivisa.anvisa.gov.br/

A REDE SENTINELA

Formada em 2002, a Rede Sentinela foi criada com o
propédsito de funcionar como um observatério para a
seguranca e o desempenho de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, no &mbito do Sistema de Notificacao e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), a partir de notificacbes
qualificadas e sem conflito de interesse.

Nos vinte anos desde a sua criacdo (2002-2022), a Rede
tornou-se uma ferramenta vital para a Anvisa e os demais
entes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), no que se refere principalmente a producéo
de informacdes sobre seguranca e efetividade de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, como medicamentos, vacinas,
dispositivos médicos, kit de reagentes para diagndstico in
vitro, sangue e seus componentes.

Atualmente, a Rede conta com 272 servicos de saude, sendo a
maioria de hospitais especializados, majoritariamente com
atendimento pelo Sistema Unico de Saude, com certificacio
de exceléncia e distribuidos em todas as regides do pais. Além
dos hospitais, conta com hemocentros, institutos
especializados e unidades de pronto atendimento.

Ampliacao da Rede

Desde o inicio da pandemia em 2019, o
credenciamento de novas instituicdes sofreu
uma grande queda. Temos como objetivo o
crescimento de 1% da rede anualmente. Com
a retomada das atividades, considerando o

Distribuicao nacional dos
hospitais credenciados a rede
sentinela, 2023.

.,.@s

Monteyde:

FONTE: PAINEL HOSPITAIS CREDENCIADOS E GERENTES DE RISCO.

Auditoria em farmacovigildncia na rede

sentinela

relativas a medicamentos e vacinas.

Com intuito de ser uma autoridade listada pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a Anvisa esta
desenvolvendo diversas atividades que envolvem
melhoria continua da qualidade, de modo a tornar o
Brasil um membro a apoiar a OMS nas decisbes

encontra-se a avaliacido de

primeiro semestre deste ano, 4 novas
instituicoes foram credenciadas,
apresentando um crescimento de 1,49% até o
momento. Dentre estas acoes,
e
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SENTINELA

Participar da Rede Sentinela, além da oportunidade
de contribuir com informacgédes essenciais para o
monitoramento das tecnologias em satide, significa
estar em um ambiente de troca de experiéncias e
aprimoramento dos processos de trabalho para a
gestdo do risco sanitdrio.

desempenho de farmacovigilancia, as quais incluem
tanto o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), quanto as instituic6es de saude parceiras.

Nos dias 22 e 23 de maio a Anvisa promoveu o
Webinar “Auditoria de Farmacovigildncia na Rede
Sentinela”. Cento e trinta (130) instituicdes, cinco (5)
Visas estaduais e Anvisa participaram nos dois dias
de evento. No evento as instuicoes foram informadas
sobre a "Consulta Dirigida sobre Visita de Campo nos
Servicos de Farmacovigilidncia das Instituicbes da
Rede Sentinela”, realizada no més de junho do ano
link:

corrente. O webinar estd disponivel no
https://youtu.be/sFpJZbitTtY



https://youtu.be/sFpJZbitTtY

PROGRAMAS DE MONITORAMENTO

PROGRAMA DE MONITORAMENTO POS-
COMERCIALIZACAO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS APLICADOS NA ODONTOLOGIA

O Programa de Monitoramento Pds-comercializacao
de Dispositivos Médicos aplicados na Odontologia
em desenvolvimento pela Geréncia de
Tecnovigilancia pretende diminuir a atual
subnotificacdo de eventos adversos e queixas
técnicas dos produtos na fase de pobs-
comercializacdo, por parte das empresas detentoras
de registro e dos profissionais da rede de assisténcia,
pesquisa e ensino na area da saude bucal.

No 1° semestre de 2023 foram realizadas reunides de
articulacido com gestores de areas estratégicas do
Ministério da Saude e entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

BOLETIM INFORMATIVO
REDE SENTINELA

Foi publicado o primeiro numero
do Boletim Informativo da Rede
Sentinela, com o objetivo de
dinamizar a comunicacdo entre as
instituicées que integram a Rede.
Destaca-se a retomada dos
treinamentos presenciais, com a
previsio de execucdao de 22
turmas do curso "Qualidade e
Seguranca em Saude com
Simulacdo Realistica" esse ano.

Acesse o Boletim no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/rede-
sentinela/boletim/boletim

INSPEGOES DO MONITORAMENTO

TECNOVIGILANCIA
Em 2023, foi retomada a estratégia de realizar inspecdes em Tecnovigilancia, com o objetivo

de verificar o cumprimento ao ordenamento regulatério e legal, levantar dados e
informacodes para instrumentalizar investigacao de notificacdes de evento adverso e queixa
técnica, verificar a efetividade de acdao de campo e outras acdes que permitam assegurar a
seguranca e desempenho do produto na pdés comercializacao.

Neste 1° semestre, foram realizadas 4 (quatro) inspecdes em empresas situadas nos Estados
de Sao Paulo, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul. Avaliacdes preliminares sugerem acoes de
melhorias para o fortalecimento do monitoramento pds-mercado de dispositivos médicos
(DM) nas empresas detentoras de registros.

FARMACOVIGILANCIA

Em julho de 2022, a Anvisa retomou as inspecdes presenciais para verificacdo das boas
praticas de farmacovigilancia nas instalacoes de empresas detentoras de registro de
medicamentos. Nessas acoes, foram priorizados os detentores de registro de medicamentos e
vacinas contra covid-19.

Em 2023 foram realizadas 04 inspecdes de farmacovigilancia em detentores de registro de
grande relevancia sanitaria, como por exemplo vacinas e medicamentos para COVID-19, e
de outros medicamentos considerados de maior risco sanitario. Também foram
considerados detentores de registro de medicamentos cuja quantidade, qualidade e
completude dos relatos de eventos adversos notificados para a Anvisa nao estejam
satisfatdérios para avaliacdo ou que estejam sob investigacao de possiveis irregularidades
relacionadas a seguranca de seus produtos.




AGENDA REGULATORIA DO
MONITORAMENTO POS MERCADO

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto dos assuntos prioritdrios a serem
regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia.

A Geréncia Geral de Monitoramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria e suas areas técnicas
possuem, atualmente, 5 propostas regulatérias na
Agenda 2021-2023, além da necessidade de consolidacao
de normas impostas pelo Decreto n°® 9.191, de 2017.

As 5 propostas tratam dos seguintes assuntos:

Revisdo do ordenamento

tecnovigilancia

regulatério de

Projeto 11.22. O marco regulatério da tecnovigilancia
data de 2009, refletindo um outro contexto histérico. As
RDC 67/2009 e RDC 23/2012 proporcionaram que as
empresas, naquele momento, iniciassem a organizacao
do tema dentro de seu sistema da qualidade.
Atualmente, ¢é necessario adequar as exigéncias
relacionadas as Boas Praticas de Tecnovigilancia de
maneira a convergir com as discussbes internacionais.
Frente a isto, no primeiro semestre de 2023, a Geréncia
de Tecnovigilancia (GETEC) encaminhou o Termo de
Abertura do Processo de Regulacdo (TAP) e deu inicio a
construcido do documento da Analise de Impacto
Regulatorio (AIR).

Nacional de

Formalizacao do Sistema

Farmacovigilancia

Projeto 8.5. As discussdes para a formalizacio de um
sistema nacional de farmacovigilancia coincidem com a
preparacdo da Anvisa para auditoria da OMS em busca
de tornar-se uma Agéncia Listada da OMS (WLA) e com
nivel de maturidade 4, no escopo de medicamentos e
vacinas. Esse status indica um sistema regulatério
robusto no pais. Na avaliacio da vigildncia de
medicamentos e vacinas, o foco serd em estruturas,
processos e desempenho da farmacovigilancia.

Wicemes b

Requisitos de Nutrivigilancia aplicaveis ao
setor regulado

Projeto 3.9. O projeto de regulamentacio da
Nutrivigilancia encontra-se em Andlise de
Impacto Regulatério (AIR), em atendimento as
Boas Praticas Regulatdrias, preconizadas pela
Anvisa. No dia 25/05/2023 foi realizado um
webinar para divulgar a iniciativa regulatéria.

Guia de Boas Praticas em Biovigilancia

Projeto 13.8. A area solicitou alteracao no formato
de publicacdo e o documento serd publicado como
Manual. O documento estd em fase de elaboracao
da minuta para publicacio sob consulta publica.

o

AGENDA REGULATORIA

Atualizacdo da RDC 332/2005, que trata da implementacao de sistema de cosmetovigilancia para

empresas

Projeto 4.4. Este projeto regulatério esta em fase final de elaboracdo do AIR depois de ter passado por Tomada Publica

de Subsidios. Em breve o relatério deve ser publicado para consulta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-oferece-programa-de-qualificacao-em-tecnovigilancia
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~ Notificar & comunicar a ocorréncia de
eventos, problemas ou situacdes
associadas a produtos e servigos.
Podem ser notificados para a Anvisa
eventos adversos e queixas técnicas
sobre produtos e servigos relacionados
a vigiléncia sanitaria. A sua notificacdo
ajuda a Agéncia a tomar medidas de
protecdo e promogdo a sua saude.

Notificagbes em fu
Perfil

- Problema / evento adverso relacionado
. a0 uso de sangue
Cldadao - - Problema / evento adverso durante ou
apds doacao de
sangue/hemocompaonents

= Quase-ermo grave decorrente da doagao
= nsfusa
Profissional® - NC C & sem reacdo decorrente
da transfusdo;
- Reacdo transfusional;

- Reacdo grave a doagio

Profissional® £ jLimeSurvey

L

Notificagies em Biovigildncia

E=s doadores
Formulario de o =

- Motificagao de
Profissional* {_juimeSurvey @ Reagoe
- Biovigil&ncia
(241757)

e transplantes,
enxertes e reproducdo humana
assistida

* entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e os estabelecimentos e profissionaisde saude que
desenvolvam quaisquer atividades relacionadas com o ciclo de células, tecidos e 6rgaos humanos nos
processos de transplantes, enxertos, reproducdo humana assistida, desde a doacéo até a evolucao
clinica do receptor e do doador vivo.
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Formulario de

Profissional o Notificagao de - reagoes nocivas a sadde
. L} LimeSurvey ocorréncias causadas pelo consumo de
Cidadao indesejaveis alimentos industrializados.

icia e Vigilancia de Saneantes

Médulo Evento Adverso

4 [=] = .
: ;L;?a:l:g%%; - ocoméncias indessjaveis
) 0 o is ; : e e
Cidadao . S=ttatvisy _/ | ocoméntias E"”:ITEI? Ut'"‘f‘:“?t? O produtos
indesejdveis & higiens, cosmeticos &

saneantes.

Formulario de
o Notificacao de
{_JLimeSurvey aconéncias

Cidadao indesejdvels

- gcorréncias indesejdveis
durante a utilizagdo de produtos
de higiens, perfumes,
cosméticos, sansantes

Profissional
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Perfil Sistema Médulo Evento Adverso Acesso

Formuldrio de S wwwl 6 anvis
MNotificacio de ; r/notivisaSer
Eventos Adversos ps/cidadao/notifi

- Queixas técnicas ou eventos
adversos relacionados ao uso

para Cidadao cacao/evento-

Cidad3o & (geral) de produtos para sadde sejam a-d:
kit diagndsticos, materiais ou ic__"f‘,'_':r'
equipamentos. =

Profissional

Forrmuldrio de - Queixas técnicas ou eventos
Empresas ) Notificagao de adwversos relacionados ao uso
Servipsde | . eventos adversos €& produtos para sauds sgjam
satide U ueias kit diagndsticos, materiais ou
Seni equipamentos.
= i
Vigilancias Lo

Perfil Sistema Médulo Evento Adverso Acesso

Formulario de

Motificacao de
Eventos Adversos o
2 para Cidadao . A7 )
Gidadao \ £ - Reagdes adversas relacionados | ting who-
Profissional e geral) a0 usd de medicamentes ou umc.org/BR
de salde vacinas

Servicos de Formulério de

: \/ Notificagdo de - ReagBes adversas relacionados | hiyps:/fuigiflow.w
saude V S Bdierenh a0 uso de medicamentos ou ps://vig
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técnicas
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