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'BOLETIM INFORMATIVO VIGIPOS

APRESENTACAO

0 Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipés) Expediente
integra o Sistema Unico de Salide e é destinado a monitorar a seguranca
dos produtos regulados pela vigilancia sanitaria.

Diretores
Antonio Barra Torres

Alex Machado Campos
uso do produto pela Anvisa, e estende-se durante todo o seu ciclo de Daniel Meirelles Fernandes Pereira

0 monitoramento é um processo que se inicia antes da autorizacdo de

vida, por meio da: (a) coleta sistematica, continua e cientificamente Meiruze Sousa Freitas

2R e . . Romison Rodrigues Mota
valida de dados; (b) andlise e interpretacdo de dados e outras 8

informacdes; (c) adocdo de medidas de prevencdao e controle; (d)

avaliacdo da intervencdo adotada; e (e) disseminacdo de informacdes [RAGEUElENtl
12 .. & R R afl A2 . Daniel Meirelles Fernandes Pereira
confidveis sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitdria autorizados pela
Anvisa. Gerente-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
- " o . L L. Cassia de Fatima Rangel Fernandes
Como uma acao de promocao da transparéncia publica e com o objetivo
de potencializar o acesso as informac6es do Sistema Nacional de  NESECK IR ETOELIEER:
Vigilancia Pés-Uso de Alimentas,

Vigilancia Sanitaria (SNVS), esta edicdo do Boletim informativo de :
Cosmeéticos e Produtos Saneantes

monitoramento pés-mercado apresenta os principais resultados do [FFSSEEEEITEEEETEES

processo de gestdao e de monitoramento de eventos adversos e queixas
Gerente de Produtos Controlados

técnicas, no pés-mercado, referente ao periodo de 01 de janeiro a 30 de : B
Thiago Brasil Silvério

setembro de 2022.

Gerente de Tecnovigilancia

. . Walfredo da Silva Calmon
Aproveite a leitura!

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria- GGMON
DIRE5/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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0 SISTEMA DE NOTIFICAGAO E

INVESTIGAGAO EM VIGILANCIA
SANITARIA - VIGIPOS

O Sistema de Notificacdao e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria (Vigipés), estéd instituido no ambito do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), pela
portaria de consolidacdo n.c 4 (Art. 14° ao 22°) do
Ministério da Saude. O Vigipés tem como acdo finalista
o monitoramento, a andalise e a investigacao dos
eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
servicos e produtos sob vigilancia sanitadria na fase de
poés-comercializacao/pés-uso.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

A figura abaixo apresenta os produtos-motivos objetos de acao da
Vigipés e seus respectivos tipos de vigilancia poés-
comercializacao/pés-uso.

Produto-motivo Tipo de vigilancia

pés-comercializaciio/pés-uso

$ﬁ h Nutrivigilancia

Suplementos
novos ingredientes alimentares

Alimentos 1ndustr1ahzados Alimentos novos e
e para fins especiais

@n I
-l & h Cosmetovigilancia
Produtos de Higiene

Pessoal e Perfumes

’

\¥ ~/. -
\ A | 4 )
LY ) — 7 ”4 ¢
. A Tecnovigilancia
P ——
. . e —
Equipamentos médicos  Artigos médicos Produtos para
diagndsticos in vitro
5 b 4

£
o, - k
\ ﬂ Farmacovigilancia

Medicamentos Vacinas e Imunobiolégicos

€

) Vigilancia de Saneantes

Produtos de limpeza e afins Produtos para desinfecgdo,
esterilizagdo, sanitizaco,
-~
)
e Hemovigilancia e
y g Biovigilancia
Sangue e seus Células, Tecidos e 6rgios 5 L
Reproducdo Humana Assistida
componentes

" Servi cos de Sadde h Vlg.llancla d\e eve.nt:)s a}dv\ers?s

relacionados a assisténcia a satide
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AGOES TATICAS DA GESTAO

DO VIGIPOS

Para o aprimoramento do Vigipés, a Geréncia-Geral Eixos estruturantes do Vigip6s no SNVS
de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
tem atuado em articulacao com os demais entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
desenvolvimento de acdes estratégias, com vistas a:

¢ Aperfeicoar o mapeamento de processos de
monitoramento no pés-mercado na Anvisa;

e Fortalecer a Rede Sentinela: plano de acao com
Novos rumos para o gerenciamento de risco;

e Fortalecer a participacao dos consumidores no
gerenciamento dos riscos dos produtos da
Vigipés;

¢ Aumentar a cobertura do Registro Nacional de
Implantes (RNI) ortopédicos e cardiacos;

e Acompanhar os programas nacionais de
monitoramento de alimentos;

e Estruturar o programa piloto de monitoramento
de residuos de antimicrobianos e
microrganismos resistentes em alimentos;

¢ Aperfeicoar a comunicacao de risco dos
fabricantes de cosméticos sobre os riscos dos
produtos no Vigipés;

¢ Revisar e atualizar o manual de Hemovigilancia;

e Implementar solucées tecnolégicas:

o Implantacao do e-notivisa; Notificacao

o Desenvolvimento de ferramentas de [espontanea e
. . . i . . - obrigatoria)
inteligéncia artificial para identificacao de
riscos no Vigipés;

o Implementar o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPO);

o Implementar o Sistema Nacional de Controle
de Receitudrios (SNCR); e a

o Prescricao qualificada para controlados.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

Comunicagao de risco

Até setembro de 2022, foram 216 alertas de tecnovigilancia, quatro de nutrivigilancia e dois de
cosmetovigilancia. Além dos alertas, ocorreram 7 edigdes do Programas Sentinelas em agdo, 5
Publicagdes na Intravisa e no Yammer, 5 Webinars sobre monitoramento de riscos na pds-comercializagdo
e disponibilizados quatro 4 relatérios, publicos e dindmicos, de Bussiness Intelligence sobre Vigipos (Bl
das dreas da GGMON/Anvisa)

Principais ferramentas do
monitoramento de produtos

Relatorios de
seguranca

Inspecao dos
sisternas de
Monitoramento

Intercambio
internacional come
com especialistas

Investigacao local e
Programas de

Monitoramento
laboratorial
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

ALIMENTOS-
NUTRIVIGILANGIA

De 01 de janeiro e 30 de setembro de 2022, a
Nutrivigildncia recebeu 22 (79%) registros de

eventos adversos (EA) e seis (21%) de queixas
técnicas (QT), totalizando 28 notificacGes
relacionadas aos alimentos industrializados. Os
suplementos alimentares tiveram nove (32%)
notificacées; alimentos para fins especiais
totalizaram oito (29%) notificacdes; chocolates e
produtos de cacau, trés (11%); produtos de cereais,
amidos, farinhas e farelos, duas (7%); produtos de
panificacdo, duas (7%); alimentos de origem
animal, duas (7%); produto para preparar bebida,
uma (4%); e alimento manipulado em servico de
alimentacao, uma (4%) notificacdo.

Em 2021, no mesmo periodo, foram recebidas 17
(68%) notificacGes de EA e oito (40%) de QT,
totalizando 25 notificac6es. No mesmo periodo de
2020, as categorias de alimentos industrializados
objeto das notificacbes foram: suplementos
alimentares, 12 (48%); alimentos para fins
especiais, cinco (20%); chocolates e produtos de
cacau, duas (8%); e uma notificacdo (4%) para
cada uma das seguintes categorias de alimentos:
produto de cereais, amidos, arinhas e farelos;
aditivo alimentar; dgua mineral natural com gas;
gelado comestivel; alimento pronto para consumo;
e vegetal in natura.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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A Nutrivigilancia trata da vigilancia de
eventos adversos relacionado ao consumo
de alimentos industrializados e do
monitoramento da seguranca dos
alimentos.

Niimero de notificacdes com suspeitas de eventos
adversos e queixas técnicas. Brasil, 2021 e 2022*.

= 2021 =2022
25

Evento Adverso Queixa Técnica

Principais alimentos envolvidos em suspeitas de
eventos adversos. Brasil. 2022*

SUPLEMENTO ALIMENTAR 40,9%

CHOCOLATE E PRODUTO DE CACAU IuENT7
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Até setembro de 2022,
notificacées

T77%
sintomas

cerca de das

reportaram sinais e
gastrintestinais isolados ou associados. Essas
manifestacdes clinicas corresponderam a 47%
dos eventos adversos notificados em 2021.

Cerca de 50% das notificacdes relacionadas a
alimentos recebidas na Anvisa até o terceiro
2022,

profissionais de salude, 46%, por cidadaos e 4%,

trimestre de foram realizadas por

pela empresa responsavel.

Em 2022, pela primeira vez, o setor produtivo

notificou evento adverso a Nutrivigilancia,
sinalizando o reconhecimento do sistema de
monitoramento pés-mercado para a imagem,
competitividade e credibilidade da empresa.
Observa-se maior participacao dos profissionais
de saude no monitoramento da seguranca dos
alimentos industrializados, em particular, dos

alimentos para fins especiais.

Origem da notificacdo em Nutrivigilancia.
Brasil, 2021 e 2022*.

2021 = 2022
20
15
10
5
0 AR
Profissional de satde Cidadao Empresa

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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ALERTAS PUBLICADOS

Outra forma de retorno aos notificadores,

além das midias sociais, ocorre pela

publicacéo de alertas.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

1.Alerta GGMON 02/2022: contaminacdo de
chocolates da marca Kinder, fabricados pela
empresa Ferrero, na Bélgica, por Salmonella

Typhimurium;

2.Alerta GGMON 04/2022: contaminacdo de
sorvetes e picolés sabor baunilha fabricados

pela empresa Hdagen-Daaz pela substdncia
2-cloroetanol (2-CE);

3.Alerta GGMON 05/2022: riscos associados
ao consumo de suplementos alimentares

contendo melatonina; e

4.Alerta GGMON 06/2022: contaminacdo de
aditivo alimentar propilenoglicol (INS 1520)
por monoetilenoglicol.

PUBLICACOES NAS REDES
SOCIAIS DA ANVISA

NTRAIGELANCIA:
SEGURANGA WO

CORSUMODE  7)

ALIMENTOS .
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As notificacdes recebidas pela Nutrivigilancia, até o
terceiro trimestre de 2021 e 2022, originaram-se de
10 estados (BA, CE, DF, MA, MG, PE, RJ, SP, SC e RS)
marcados no mapa em verde, enquanto os demais
Todos

registros foram triados até cinco dias do recebimento

ficaram silenciosos (em vermelho). os

e nenhum caso grave envolvendo 6bito foi relatado

em 2022.

Distribuicdo espacial das notificac6es em
Nutrivigilancia. Brasil, 2021 e 2022*.

Situacdo das investigacdes de Nutrivigilancia.

Brasil, 2021 e 2022*
=2021 =2022

Em agrupamento

Investigacao

Concluida

o

10

MONITORAMENTO POS-MERCADO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

40

Em 2022, nove notificacdes 2%)
foram encaminhadas a Visa local para
acdes sanitarias; sete (25%) foram
encaminhadas para area de Inspecao e
Fiscalizacao da Anvisa (GGFIS), sendo
gue, destas, duas se referiam a
suplementos alimentares manipulados
em farmacias, divulgados e
comercializados pela internet; trés
(11%) para adequacdo de rotulagem
para alergénicos; seis (21%) foram
descartadas.

Duas notificacdes (7%) seguem em
agrupamento, referindo-se a
notificacdao de eventos adversos nao
graves, que permanecem sob
monitoramento, e uma notificacao
(4%) foi encaminhada ao Ministério da
Agricultura, Pecudaria e Abastecimento
(Mapa) para acbGes de inspecdo e
fiscalizacao em alimentos de origem
animal.

Acdes sanitarias adotadas com as notificacdes
recebidas de Nutrivigilancia. Brasil, 2022*.

40%

35%

30%

20%

10% 7%
B i
0%
)
° N
) e"’\ ,bé‘o
B R
) O
N\ 5
2 ©
<
&
N

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

CELULAS, TECIDOS E ORGAOS - BIOVIGILANCIA

O panorama das notificacées de Biovigilancia para
o terceiro trimestre de 2022 é apresentado com
base na data de notificacao e da implantacao do
formulario eletrénico de Biovigilancia.
Considerando o periodo 26 de abril de 2021 a 30 de
setembro de 2022, reflete a atuacao dos servicos
responsaveis pela notificacdo dos eventos
adversos no ciclo das células, tecidos e érgaos
utilizados como “Produtos Médicos de Origem
(PMQOH)" de

transplantes/enxertos.

Humana em procedimentos
De 01 de janeiro a 30 de setembro de 2022, foram
142
transplantes/enxertos. Destes, 38 (26,8%) foram
relativos as células, 24 (16,9%) a tecidos e 80 (56,3

%) envolveram érgaos.

recebidas notificac6es relacionadas aos

Eventos adversos notificados por tipo de PMOH
utilizados em transplantes/enxertos. Brasil, 2022*

Células
26.8%

Orgaos
56.3%

Tecidos
16.9%

Fonte: Formuldrio eletrdnico de notificacdo em biovigilancia.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
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De 26/04 a 30/09/2021, foram registradas
67
transplantes/enxertos.

notificacées relacionadas aos

Nesse mesmo
periodo em 2022, foram notificadas 92
ocorréncias, observando-se um aumento de

37,31% em 2022.

0 aumento no nimero de notificac6es de um
ano para o outro pode ser explicado devido a
uma maior sensibilizacao e conhecimento
dos notificadores sobre a mudanca do
instrumento informatizado de coleta dos

eventos adversos associados aos

procedimentos terapéuticos com os PMOH.

Embora ainda nao se constitua como um

instrumento ideal para a coleta das

notificacées, o novo formulario eletrdnico
de
facilita a

utilizado pelo Sistema Nacional

Biovigildncia  (LimeSurvey)
acessibilidade e confere simplicidade para a
notificacao, em relacao ao instrumento
utilizado anteriormente (FormSUS), o qual

foi descontinuado no final do ano de 2020.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Apesar da relativa facilidade para a
notificacao, observa-se que os servicos de
algumas Unidades Federadas (UF) nao
registraram eventos adversos no Sistema
Nacional de Biovigilancia no novo formulario
eletrdnico, desde o inicio da sua vigéncia.

Eventos adversos de Biovigilancia, por estado de
origem da notificacdo. Brasil, 2022*

31

I...I 1
—_—

PR MG BA SC

Fonte: Formuldrio eletrdnico de notificacdo em biovigilancia.

Ao avaliar as informacdes apresentadas no
grafico acima, pode-se considerar que ha um
de
sensibilizacao para a biovigilancia em alguns
estados

grau mais elevado conhecimento e

(com um maior ndmero,

proporcionalmente, de notificacdes) e, ao
grau de
subnotificacao no sistema como um todo,
de

continuas de divulgacdo e capacitacdo em

mesmo tempo, um elevado

deixando clara a necessidade acoes

biovigilancia.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Quanto a gravidade das notificacdes desde 01 de
janeiro de 2022 até 30 de setembro de 2022,

ocorreram 67 (47,2%) eventos adversos leves, 52

(36,6%) moderados, 21 (14,8%) graves e 2 (1,4%)
que resultaram em ébitos.

Eventos Adversos notificados ao uso de PMOH
utilizados em transplantes/enxertos e em RHA por
gravidade. Brasil, 2022*.

Obito
Grave 1.4%

14.8%

Leve

MONITORAMENTO EM NUMEROS

47.2%

Moderado
36.6%

Fonte: Formulario eletrénico de notificacao em
biovigilancia.

Biovigilancia € um conjunto de acdes
de monitoramento e controle que
abrangem todo o ciclo do uso
terapéutico de células, tecidos e
6rgaos humanos desde a doacao até
a evolucao clinica do receptor e do
doador vivo com a finalidade de
obter informacées relacionadas aos
eventos adversos para prevenir a
sua ocorréncia ou recorréncia

PAGINA 9




MONITORAMENTO EM

NUMEROS

SANGUE E HEMOCOMPONENTES -
HEMOVIGILANCIA

Entre 01 de janeiro a 30 de setembro de
2022, foram recebidas 12.384
notificacoes em Hemovigilancia, sendo a
maioria (97,7%) referente as reacdes
transfusionais (12.101), seguidas por
1,4% (n= 175) incidentes graves sem
reacao transfusional e, 0,9% (n=108) de
quase-erros graves.

Hemovigildncia é o conjunto de
procedimentos de vigildancia que abrange
todo o ciclo do sangue, com o objetivo de
obter e disponibilizar informacées sobre

eventos adversos ocorridos nas diferentes
etapas a fim de prevenir o aparecimento
ou recorréncia, melhorar a qualidade dos
processos e produtos e aumentar a
seguranca do doador e do receptor.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

Tipo evento adverso notificado no Notivisa.Brasil, 2022*.

1.800 35
1.600 30
1.400 25
1.200 2
Z 1.000 2 9
o
= 800 15
s00 10 £
400
200 5
0 0
Jan fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set
B RT =G =l QEG Gravidade dos eventos adversos

de hemovigilancia notificados
no Notivisa.Brasil, 2022*.
Fonte: Painel Hemovigilancia. Obs: RT - Rea¢do Transfusional, IG - Incidente grave; EA grave

5.5%

QEG - Quase-erro Grave; EA - Evento Adverso

A gravidade do evento adverso notificado se apresentou
da seguinte maneira: 94,5% dos eventos como nao
graves (n=11.706), que corresponde a soma das reacdes
transfusionais leves (n=10.220) e moderadas (n=1.486)e
5,5% de notificaces de eventos considerados graves:
quase-erros graves (n=108), incidentes graves sem
reacdo transfusional (n=175), reacdes transfusionais
graves (n=343) e 6bitos (n=52).

EA nao grave

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro 94.5%

MONITORAMENTO POS-MERCADO PAGINA 10

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA



Distribuicdo mensal de incidente grave.
Em 2022, marco, maio e agosto foram os Brasil, 2021 e 2022

meses com maior nimero de notificacdes.

No comparativo entre 2021 e 2022, observa-

se um aumento 59% no ndmero de

notificacGes para o periodo (n=12.101) em 2021 (IG) - 2022 (IG)
relacdo a 2021 (n=11.430). E, entre os tipos {pi]

de eventos adversos, um aumento de 1,6%

MONITORAMENTO EM NUMEROS

na frequéncia relativa das reacdes Y
transfusionais em 2022 (97,7%) em relacédo a

2021(96,2%). 75

A distribuicdo mensal das notificacdes nao é

regular, uma vez que depende de varios 50

fatores como, por exemplo, o numero de

transfusdes realizadas, a capacidade de K&

reconhecer e classificar o evento adverso no

ciclo do sangue, o registro e tratamento das 0

ocorréncias no servico de salde, o el (7 LGl el LRI I et e
atendimento aos prazos legais para a IG: incidente grave

notificacao e o acesso ao sistema Notivisa.

Distribuicdo mensal de reacdo transfusional
Brasil, 2021 e 2022.
Distribuicdo mensal de incidente grave.

= 2021 (RT) = 2022 (RT) Brasil, 2021 e 2022.
2021 (QEG) 2022 (QEG)
30
20
10
0
0 IEL Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set
QEG: quase-erro grave

Fonte: Painel Hemovigilancia.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Nos trés primeiros trimestres de 2022, foram Distribuicao geografica das notificacées dos eventos
adversos. Brasil, 2022*

encaminhados 1.338 alertas envolvendo o
registro de reacao sentinela, ébito e evento
adverso grave nao visualizados no territério,
0 que que corresponde a uma estimativa Sudeste
mensal de 148 acdes.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

Foram encaminhados por e-mail 296 alertas Nordeste
e realizados 75 contatos com as vigilancias
sanitarias e notificadores referentes ao
registro de eventos sentinela, além da
andlise prioritaria de 967 notificacées pela
Anvisa, em complementacao a atuacao das

Centro-oeste
vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

A maioria das notificacdbes de eventos 664

adversos (n=6.630, 53,5%) se concentra na
i . 2.500 5.000 7.500
regiao Sudeste, provavelmente pela maior

concentracao de servicos hospitalares e
Fonte: Painel Hemovigilancia.

hemocentros, seguida pela regiao Nordeste
(n=2.227,18,0%) e Sul (n=2.069, 16,7%).

Emissdo de alerta de evento sentinela e analise prioritaria
realizada pela Anvisa. Brasil, 2022*

1Trim B 2Trim B 3Trim
1.000

750

500

250

0 A—

Alertas as Visas Contatos Visas e notificadores Analise interna

Fonte: instrumento interno de controle de alertas restritos.
*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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CUMPRIMENTO DE

PRAZOS

o
*
¥ %

NO'FIVISA

Sisiema de Nobtficagies em Viglancia Sanitarna

Das 4.170 notificacbes referentes ao terceiro
trimestre de 2022, é possivel identificar 133
ocorréncias referentes a 2021, 10 de 2020 e mais
algumas de anos anteriores (2019 a 2009) que
foram notificadas entre 01/07/22 e 30/09/2022.

Como o sistema Notivisa permite a notificacao e
retificacdo de um evento adverso a qualquer
tempo, é possivel encontrar notificacdes que
foram registradas fora do prazo legal, ou seja, o
intervalo de tempo entre o evento e a notificacao
é maior do que os previstos na legislacao.

Importante destacar o papel das VISAs no
acompanhamento das notificacdes quanto ao
cumprimento dos prazos legais.

A analise e o tratamento do risco dependem da
oportunidade das notificacées e podem ser
adotadas medidas de fiscalizacao, quando for
verificado o descumprimento dos prazos
estabelecidos na legislacao (IN 01/2015 e RDC
34/2014), conforme destaque da 22 edicao do
Boletim.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

COMUNICACAO ENOTIFICACAO

e COMUNICACAO é o
ocorréncia de evento adverso feita

relato da

diretamente do notificador para a
VISA
municipal, distrital ou estadual, e nao

autoridade sanitaria local,

passa pelo Notivisa.

NOTIFICACAO é o registro do evento
adverso por meio do Notivisa.

A comunicacao tem prazo menor em
virtude da necessidade de se alertar a
autoridade sanitdria sobre a suspeita de
ocorréncia de eventos graves para
acompanhamento e verificacao. Uma vez
investigadas, essas suspeitas podem nao
configurar um EA, sendo descartadas e
nao devem ser inseridas no Notivisa.

evento

Caracterizado o adverso, a

notificacdao deve ser registrada no
Notivisa dentro dos prazos definidos pela
legislacao. Se a investigacao inicial se
estender, a comunicacao deve ser

convertida em notificacao e a

investigacdo deve prosseguir até sua

conclusao, cabendo retificacao, quando
necessario.

PAGINA 13

MONITORAMENTO EM NUMEROS




GRAVIDADE DOS EVENTOS ADVERSOS

A maioria dos eventos notificados, 94,5% foram considerados nao graves pelo notificador
(n=11.706, soma de reacdes transfusionais grau | leve e grau Il moderada) e 5,5%, foram
notificadas como graves (n=678, somatdrio de quase-erros graves, incidentes graves sem
reacdo transfusional, reacdes transfusionais grau Ill grave e grau IV 6bito), conforme a
classificacao de gravidade atribuida pelo notificador.

Gravidade do evento adverso de Hemovigilancia atribuida pelo
notificador. Brasil, 2022*.

11.706 (94,50%)
EA Nao graves (1 e ll)

678 (5,50%)
EA graves (lll e IV)

Gravidade do evento adverso de Hemovigilancia atribuida pelo
notificador, por més da notificacdo. Brasil, 2022*.

B Naograve(lell) B Grave(lllelV)

2.000
1.500
1.000
) l
0
jan fev mar abr mai jun jul ago set
Fonte: Painel Hemovigilancia. *Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro

A comparacao mensal de notificacGes graves no ciclo do sangue, no periodo, apresenta o
comportamento semelhante, ou seja, os eventos nao graves representam a maioria dos
registros, superando os 93,00%, enquanto que os graves representam uma parcela que vaira
de 4,6 a 6,4% do total de ocorréncias.

MONITORAMENTO POS-MERCADO PAGINA 14

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

MONITORAMENTO EM NUMEROS



CONCLUSAO DAS ANALISES DE EVENTOS ADVERSOS

EM HEMOVIGILANCIA

O indice geral de conclusao das investigacoes de
eventos adversos realizadas pelo SNVS oscila ao
longo do ano, e varia entre as unidades
federadas.

A comparacao dos mesmos periodos em 2021 e
2022 aponta uma reducdo no indice de conclusao
das investigacdes, de 71,2% (2021) para 56,6%
(2022), mas é preciso considerar que parte
dessas notificacdes sao recentes, e que nao
houve tempo habil para atuacdo das vigilancias
sanitdrias no territério.

A Regiao Sudeste, seguida pelo Nordeste foram
as duas regidoes que mais notificaram casos de
Eventos adversos, nos periodos avaliados. No
entanto, se for avaliada a taxa de conclusao da
investigacao, em 2021 a regiao Nordete foi a que
com 852% de
conclusao e em 2022, a regiao Centro Oeste com
75,8%.

Fatores como o volume de notificacGes da

apresentou a maior taxa

regido, o cronograma local da vigilancia sanitaria
podem influenciar essa taxa.

Distribuicdo percentual das notificacées,
segundo a andlise final da notificacdo.
Brasil, 2021 e 2022*.

Brasil 2021

8.462 (71,2%)
Concluidas

3.421(28,2%)
Nao concluidas

Brasil 2022

7.011 (56,6%)
Concluidas

5.371 (43,4%)
Nao concluidas

Distribuicdo das notificacdes por finalizacdo da investigacdo dos eventos adversos de
Hemovigilancia, segundo as regides brasileiras em 2021 e 2022*.

2021

= Concluida = Na&o concluida

Centro-oeste .

Norte -

0 2.500 5.000

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Centro-oeste

2022

= Concluida = N&o concluida

Sudeste

Nordeste

Sul

Norte

o

2.500 5.000

Fonte: Painel Hemovigilancia.
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QUASE-ERRO

Foram notificados 155 quase-erros graves até o
final do terceiro trimestre de 2022, em 108
notificacdes. Essa diferenca entre o nimero de
quase-erros graves e de notificac6es decorre
do fato de o Notivisa permitir o registro de mais
de um quase-erro em uma mesma notificacao.

A distribuicao dos quase-erros por regiao
revela maior notificacao pela regidao Nordeste
(n=80), seguida pela Centro-oeste (n=29),
Sudeste (n=28), Norte (n=10) e Sul (n=08),
sugerindo maior sensibilidade dos profissionais
da primeira regido as ocorréncias que afetam a
seguranca do paciente.

Distribuicdo das notificacdes por quase-erro,
por regioes. Brasil, 2022*.

Nordeste

Sudeste

Centro-oeste

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro

A distribuicdo de quase-erros graves, de
acordo com a especificacao (tipo) e a etapa
do ciclo do sangue mostra que o0s cinco
principais tipos foram:

1. Amostra coletada de paciente errado.
2. Amostra sem informacdes necessarias.

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

4. Dados de identificacao do receptor na
requisicdao de transfusao incorretos/
ilegiveis/incompletos.

5. Auséncia de mecanismos de identificacao
positiva de acordo com a legislacao.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

ATENCAO

O Notivisa apresenta a opcao “Outro”
como campo de preenchimento em aberto
para permitir a insercao de tipos de
quase-erro diferentes das que constam
na lista do formuldrio de notificacdao. O
campo somente deve ser utilizado para
ocorréncias que nao encontram
especificacao definida pelo sistema de
notificacao.

As etapas do ciclo do sangue nas quais foram
reportadas as maiores incidéncias de quase-
erro grave sao:

1. Coleta e identificacao de amostra do
receptor.

2. Requisicao/prescricao de hemocomponente.
3. Identificacao do receptor.
4. Pré-administracao de hemocomponente.

5. Armazenamento de hemocompontes.

INCIDENTE EQUASE-ERRDO
Quase-erro é um desvio de um procedimento
padrdo ou de uma politica que é detectado antes
do inicio da transfusao ou da doacao e que
poderia ter resultado em uma transfusao
errada, em uma reacao transfusional ou em uma
reacao a nao tivesse sido

doacao, caso

detectado.

Os
procedimentos operacionais ou das politicas de

incidentes correspondem a desvios dos

seguranca do paciente no estabelecimento de
saude, levando a transfusGes ou doacdes

inadequadas que podem, ou nao, acarretar

reacées adversas.

Acesse: Instrucao Normativa 01/2015.
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INCIDENTE

Foram notificados 239 incidentes graves sem
reacao adversa até o final do terceiro trimestre
de 2022. Quando o incidente acarreta reacao
adversa o evento deve ser notificado como
reacao transfusional.

A distribuicao dos incidentes graves sem reacao
adversa, por regiao, mostra maior deteccao pela
regiao Sudeste (n=78), seguida pela Centro-
oeste (n=56), Sul (n=49), Nordeste (n=42) e
Norte (n=14), possivelmente, por decorréncia do

nimero de procedimentos realizados e servicos

de saude envolvidos nas transfusdes.

Distribuicdo das notificacdes por incidentes
graves, por regidoes. Brasil 2022*.

Sul
20.5%

Sudeste
32.6%

Nordeste
17.6%

Centro-Oeste
23.4%

Os 5 principais tipos de incidente grave
sem reacdes notificados, no periodo,
foram:

1. Transfusdo em paciente errado, porém
ABO compativel.

2. Nao realizacao de identificacao positiva
do receptor no momento da instalacao da
transfusao.

3. Nao realizacao de identificacao positiva
do receptor no momento da coleta das
amostras/instalacao da transfusao.

4. Administracdao do hemocomponente em
tempo superior a 4 horas.

5. Transfusao de hemocomponente ABO
incompativel.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

As etapas do ciclo do sangue nas quais foram
reportados os incidentes graves sem reacao
sao:

1. Administracao do hemocomponente.

2. Teste imuno-hematolégicos do receptor.

3. Identificacao do receptor.

4. Requisicao/prescricao de hemocomponente.

5. Liberacao de hemocomponente.

ATENCAO

A administracao do hemocomponente foi
do do
para a implementacao de
do de
notificacdes,

a etapa ciclo sangue mais
importante
de

incidentes,

medidas contencao risco
139

representando 58,15% dos 239 incidentes

com

notificados no periodo (de 01 de janeiro a
30 de setembro de 2022). E importante

que o0s servicos instituam medidas

adicionais dessa etapa para aumentar a
seguranca do paciente transfusional

Assim como para quase-erro, o Notivisa
apresenta a opcao “Outro” como campo
de preenchimento em aberto para
notificacao de incidentes. Dos 239
incidentes notificados no periodo, 44
foram especificados como "Outro".

Fonte: Painel Hemovigilancia.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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REACAO TRANSFUSIONAL

Foram notificadas 12.101 reacoes
transfusionais (RT) do dia 01/01 até o dia
30/09/2022. Diferentemente de quase-erros
graves e de incidentes graves sem reacao,
para as reacdes transfusionais o Notivisa nao
permite que sejam registradas mais de uma
reacao transfusional por notificacdo. Dessa
forma, o ndmero de notificac6es corresponde
nimero de

exatamente ao reacées

transfusionais notificadas.

Em relacdo ao tempo de manifestacao dos
10.792 (94,85%)
reacdes transfusionais do tipo imediata e 586
(5,15%) sao do tipo tardias.

sinais e sintomas, sao

A maioria das reacdes transfusionais é nao
grave 96,7% (n=10.220 RT grau | e n=1.486
grau Il) e 3,3% sao graves (n=343 RT grau lll e
n= 52 RT grau IV).

O grafico abaixo apresenta os 5 principais

tipos de reacao transfusionais notificados no

periodo. Juntos, esses 5 tipos correspondem
95,6%
transfusional.

das notificacées de reacao

Imediatas (Ol)
permanecer entre os 5 tipos principais de

O fato de Outras Reacdes

reacao transfusional sugere que ainda

existem dificuldades para identificacao e
classificacao do tipo de reacao transfusional
Diante disso, torna-se

pelo notificador.

oportuno reforcar a recomendacao de
somente usarem a classificacdao de "Outras
ReacGes Imediatas (OI)" nos casos em que
realmente ndo for possivel enquadrar a
reacao em um dos outros tipos de reacodes
transfusionais descritas no Marco Conceitual
e Operacional de Hemovigilancia - Guia para a

Hemovigilancia no Brasil.

Distribuicdo percentual dos Principais tipos de reacao transfusional.
Brasil, 2021 e 2022*.

Reacdo febril ndo hemolitica (RFNH)

Reacao alérgica (ALG)

=%

Outras reacdes imediatas (Ol) B

Aloimunizacdo/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO/PAI) m

Sobrecarga circulatéria associada a transfusao (SC/TACO) E

Fonte: Painel Hemovigilancia.
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*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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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/@@download/file/Marco%20Conceitual%20e%20Operacional%20de%20Hemovigil%C3%A2ncia%20-%20Guia%20para%20a%20Hemovigil%C3%A2ncia%20no%20Brasil.pdf

REACAO TRANSFUSIONAL

A comparacao da frequéncia relativa de cada tipo de reacao transfusional entre os dados
de notificac6es realizadas no mesmo periodo de 2021 e de 2022 sugerem um padrao
semelhante para a maioria dos tipos de reacées transfusionais. Diferencas entre 2021 e
2022 podem ser observadas para as reacodes transfusionais com 5 ou menos notificacdes
observadas em 2021, ou seja, DMETAB, PPT, DECH/GVHD e DT.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

Tipos de reacao transfusional notificados no Notivisa. Brasil, 2021 e 2022*.

m2021 m2022
REACAO FEBRIL NAO HEMOLITICA (RFNH)  [JENGER] 5.566

REACAO ALERGICA (ALG) [ENIS 4.211

OUTRAS REAGOES IMEDIATAS (OI)

3

SOBRECARGA CIRCULATORIA ASSOCIADA A TRANSFUSAO (SC/TACO) 507

ALOIMUNIZAGAO/APARECIMENTO DE ANTICORPOS IRREGULARES [ALO/PAI)

2
£

d B
|

g

DISPNEIA ASSOCIADA A TRANSFUSAO (DAT)
REACAO HIPOTENSIVA RELACIONADA A TRANSFUSAO [HIPOT)

LESAO PULMONAR AGUDA RELACIONADA A TRANSFUSAOQ (TRALI)

N
2

REAGAO HEMOLITICA AGUDA IMUNOLOGICA (RHAI)

s
(=
=)}
=]

DOR AGUDA RELACIONADA A TRANSFUSAO (DA)

] |
3 E

REAGAOQ POR CONTAMINAGAO BACTERIANA (CB)

F-1
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REAGAO HEMOLITICA AGUDA NAO IMUNE (RHANI)

3
o]
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OUTRAS REACOES TARDIAS (OT)
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[
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REACAO HEMOLITICA TARDIA (RHT)
NAO DETECTADO NA EXPORTACAO

DISTURBIOS METABOLICOS (DMETAB)
PURPURA POS-TRANSFUSIONAL (PPT)

J L1 L] B
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“
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Fonte: Painel Hemovigilancia.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro

Para o periodo, das 52 notificacdes de grau IV, apenas 9 apresentam a correlacao “confirmada”
atribuida pelo notificador, e destas, ha 7 que ja foram concluidas pelo SNVS. Dessas 7
notificacées, apenas 5 tiveram a correlacao "confirmada" ratificada pelo SNVS na conclusao. Ou
seja, das 52 notificacdes de grau IV, apenas 5 (9,6%) podem ser atribuidas a reacao
transfusional, o que equivale a 0,04% do total de reacdées transfusionais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/publicacoes/manual-tecnico-de-hemovigilancia-investigacao-das-reacoes-transfusionais-imediatas-e-tardias-nao-infecciosas.pdf/@@download/file/Manual%20t%C3%A9cnico%20de%20Hemovigil%C3%A2ncia%20-%20Investiga%C3%A7%C3%A3o%20das%20rea%C3%A7%C3%B5es%20transfusionais%20imediatas%20e%20tardias%20n%C3%A3o%20infecciosas.pdf

Gravidade e correlacdo para as reacées transfusionais.
Brasil, 2022*.

= Graul ® Graull = Graulll* = Grau IV**

Confirmada

122* 9**

Provavel 174
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Possivel

Improvavel 14%3%

. *. Tr*k
Inconclusiva 17

6*;0**
Descartada

250 500 750 1.000
Fonte: Painel Hemovigilancia.
*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro

REAgﬁO TRANSFUSIONAL EVITAVEL

Do conjunto de reacdes transfusionais
notificadas, ha seis tipos de reacdes que, de
acordko com o Manual técnico de REACOES TRANSFUSIONAIS
Hemovigilancia- Investigacdo das reacées EVITAVEIS

transfusionais imediatas e tardias nao

infecciodas que podem ser consideradas
evitaveis: Reacodes imediatas

MONITORAMENTO EM NUMEROS

- Sobrecarga circulatéria associada a transfusao
(SC/TACO);
- Reacao hemolitica aguda imunolégica (RHAI);

Sobrecarga circulatéria associada a transfusao
(SC/TACO)

Reacao hemolitica aguda imunolégica (RHAI)
Reacdo por contaminacdo bacteriana(CB)
Reacdo hemolitica aguda nao imune (RHANI)

» Reacdo hemolitica tardia (RH); Reacdo hemotlitica tardia (RHT)

- Transmiss&o de doenca infecciosa (DT); Transmissdo de doenca infecciosa (DT)

- Contaminacao bacteriana (CB);
- Reacdo hemolitica aguda nao imune (RHANI);

Por serem evitaveis, recomenda-se atencao
redobrada aos procedimentos para evitar riscos
e assegurar a seguranca do paciente.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/publicacoes/manual-tecnico-de-hemovigilancia-investigacao-das-reacoes-transfusionais-imediatas-e-tardias-nao-infecciosas.pdf/@@download/file/Manual%20t%C3%A9cnico%20de%20Hemovigil%C3%A2ncia%20-%20Investiga%C3%A7%C3%A3o%20das%20rea%C3%A7%C3%B5es%20transfusionais%20imediatas%20e%20tardias%20n%C3%A3o%20infecciosas.pdf

Tipos de reacao transfusional e correlacao. Brasil, 2022*.

N | %RTevitivel | %TotaRr
Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (SC/TACO) 597 82,2 5,2
Reac¢do hemolitica aguda imunolégica (RHAI) 62 8,5 0,5
Reagdo por contaminacgdo bacteriana(CB) 41 5,6 0,4
Reac¢do hemolitica aguda ndo imune (RHANI) 17 2,3 0,1
Reagdo hemotlitica tardia (RHT) 9 1,2 0,1
Transmissdo de doenca infecciosa (DT) 0 0,0 0,0
Total evitavel 726 100 6,0
Total RT| 12.101

Fonte: Painel HemOVig”énda' *Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
Semelhante ao que foi observado na edicao anterior desse Boletim, a Sobrecarga Circulatéria
Associada a Transfusdo (SC/TACO) esta entre as 5 reacdes transfusionais de maior ocorréncia de
janeiro a setembro, tanto de 2021 como de 2022, e a principal reacdo transfusional evitavel,
correspondendo a 82,2% das reacdes evitaveis e 5,2% do total das reacées transfusionais em
2022. 0 Guia de utilizacéo do Notivisa como instrumento para o monitoramento das notificacées
de reacdes transfusionais é uma ferramenta imprescindivel nas acdes de monitoramento em
hemovigilancia.

PAINEL NOTIVISA DE HEMOVIGILANCIA

A hemovigilancia é uma ferramenta para melhorar a qualidade da cadeia transfusional,
principalmente com foco na seguranca. A Anvisa desenvolveu uma estrutura de relatérios e
governanca para o Sistema Nacional de Hemovigilancia, disponibilizando as informacdes gerais
de deteccao de eventos adversos encolvidos no ciclo do sangue e hemocomponentes.

No Painel Notivisa de Hemovigilancia, publicado no Portal Anvisa em 02/08/2022, os dados

foram organizados em abas tematicas: visao geral, quase-erros graves, incidentes graves,
reacoes transfusionais. Os relatérios dinamicos mostram os tipos de eventos adversos,
situacao da notificacao, distribuicao por regiao, unidade federativa ou municipio, etapa do ciclo
do sangue, ano, idade, gravidade e tempo de manifestacao (tardia ou imediata).

Os dados publicos constituem importante ferramenta para a gestdo dos servicos de saude e
das vigilancias sanitarias, pois facilita a elaboracdao as consultas rapidas, bem como apoia a
tomada de decisao nas acdes de monitoramento em hemovigilancia no Vigipés.

Acesse o Relatério de Notificacées em Hemovigilancia e o WEBINAR Anvisa de lancamento da
ferramenta.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-em-hemovigilancia
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COSMETICOS, PERFUMES E HIGIENE
PESSOAL - COSMETOVIGILANCIA

A Cosmetovigilancia engloba os produtos de higiene

pessoal, cosméticos e perfumes. No periodo de 1° de Nimero de notificacbes com suspeitas de
40 eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022*.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

janeiro a 20 de setembro de 2022 foram registradas

35 notificacdes de eventos adversos. No mesmo
periodo em 2021 houve 23 notificac6es de eventos 30
adversos que ocasionaram danos a saude do
consumidor. Observa-se um aumento de 52,2% no 20
quantitativo de notificacbes em 2022 quando
comparado ao ano de 2021. 10
As notificacdbes de produtos cosméticos estao o

2021 2022
Fonte: Anvisa.

relacionadas a diferentes categorias de produtos,
sendo no ano de 2022: xampu (5 notificacdes - ) )

~ ’ . Categorias de produtos com suspeitas de
14,2%), locao hidratante para o corpo (4 notificacdes eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022*.
- 11,4%), protetor solar (3 notificacGes - 8,5% ) e
fralda descartavel (3 notificacées - 8,5% ). Em 2021

observa-se as seguintes categorias com maior g

= 2021 = 2022

quantitativo de notificacdes: sabonete (4
notificacoes - 28%), protetor solar (2 notificacGes - ¢
14%), xampu (2 notificacdes - 14%) e delineador para
olhos, labios e sobrancelhas (2 notificacGes - 14%).

F Y

Um total de 12 Unidades de Federacdo contribuiram

N

com as notificacdes em 2022. Os trés estados com

maiores participacdes nesse periodo foram: SP (n =

0

= = ifi 0 0 z ‘
10), RJ (n. 6) e MG (N 4).‘As notificacdes de~2021 0& ,@o ‘,o @b o“é ébbo
foram oriundas de nove Unidades da Federacdo. 0  + X é'o‘ < & &
estado de S3o Paulo registrou o maior nimero de %o® Q«°" °
notificacdes nesse periodo (n = 12), seguido de Minas \9"'
Gerais (n = 2) e Santa Catarina (n = 2). Fonte: Anvisa.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Percebe-se que duas categorias de produtos
cosméticos estdao contidas nos dois periodos
analisados. Sdo elas: i) Xampu exceto os
colorantes/tonalizantes e os com acao antiqueda,
anticaspa ou outros beneficios que justifiquem
comprovacdo prévia; e ii) Protetor solar.

Em 2022, 19 produtos possivelmente associados
aos eventos adversos foram fabricados por
empresas nacionais frente a um originado no
exterior. As demais notificacbes nao apresentaram
este dado. Cendrio semelhante ocorreu para o ano
de 2021: 09 produtos foram fabricados no pais
contra dois originado no exterior. Este dado nao
foi preenchido nas outras notificacodes.

Eritema/hiperemia cutanea (n = 9), alergia cutanea
(n = 6) e reacao alérgica (n = 5) foram as trés
reacdes prejudiciais a salde dos consumidores
que prevaleceram em 2022, enquanto que
coceira/prurido (n = 4), alergia cutanea (n = 3) e
pele ruborizada (n = 2) sobressairam-se em 2021.

Sinais e sintomas das suspeitas de eventos adversos.

Brasil, 2021 e 2022*.
=2021

=2022

ALERTAS PUBLICADOS

Houve a publicacGo de dois alertas em
Cosmetovigildncia em 2022. Os referidos
alertas podem ser conferidos no portal
eletrénico da Anvisa, pesquisando pelo
assunto Cosméticos
(http://antigo.anvisa.gov.br/alertas)

1.Alerta GGMON

(Cosmetovigildncia):

01/2022
recolhimento de
antitranspirantes da empresa Procter &
Gamble do Brasil Ltda;

2.Alerta GGMON 03/2022
(Cosmetovigiléncia): Suspenséo de producdo
e comercializacdo das escovas dentais 1&J
Escova Dental Reach Profissional;

Fonte: Anvisa, 2022.

PERGUNTAS & RESPOSTAS
EM COSMETOVIGILANCIA

EM NUMEROS

MONITORAMENTO

Um novo documento de Perguntas & Respostas

Eritema/hiperemia cutanea sobre Cosmetovigildncia, publicado em setembro

de 2022, pode ser conferido no portal eletrénico
da Anvisa.

. Agéncia Nacional de Vigilaneia Sanitaria

Amvisa

L=
i

=
.

Alergia cutanea

, PERGUNTAS

Reacdo alérgica e SRESPOSTAS

COSMETOVIGILANCIA: seguranga no uso
de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

Coceira/prurido

AVIGILANCIA SANITARIA
mmmmmmmmmmmm igiincia o Wigiincia Pis-Lis e Abmantos, Cogmticss o redutas

Pele ruborizada

Fonte: Anvisa.

0 2,5 5 7.5

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro



http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia

MONITORAMENTO EM

NUMEROS

PRODUTOS USADOS NA LIMPEZA E

CONSERVAGAO DE AMBIENTES - VIGILANCIA 2%

DE SANEANTES

N\
\

Um total de 15 notificacbes sobre eventos
adversos a saneantes foi registrada no Notivisa
entre 1° de janeiro e 20 de setembro de 2022. Este
nimero foi menor no periodo de 1° de janeiro a 30
de setembro de 2021, correspondendo a 12

notificacées.

Quantitativo de notificac6es com suspeitas de
eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022*.

® Evento Adverso

2021 2022

Fonte: Notivisa.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
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As notificacées de 2021 foram oriundas de
oito Unidades da Federacao. O Distrito
Federal (n= 2), Rio de Janeiro (n = 2), Parana
(n = 2) e Séo Paulo (n = 2) registraram o
maior numero de notificacées.

Seis Unidades da Federacao contribuiram
com as notificacées do ano de 2022. O
estado do Mato Grosso do Sul foi
responsavel por 10 notificacbes neste
periodo, as quais corresponderam a evento
adverso relacionado com a ocorréncia de
Sindrome Téxica do Segmento Anterior
(TASS). Tal agravo se deu apds realizacdo de
facoemulsificacdo com implante de lente
intraocular dobravel em pacientes que
foram atendidos em unidade hospitalar.
Este conjunto de notificacdes resultaram na
publicacao de Unico alerta em Vigiléncia de
Saneantes nos dois periodos analisados, que
pode ser acessado no portal eletronico da
Anvisa, pesquisando pelo assunto
Saneantes
(http://antigo.anvisa.gov.br/alertas).

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
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O alerta foi publicado em 28 de junho de 2022 Sinais e sintomas das suspeitas de eventos
a . . adversos de saneantes. Brasil, 2021 e 2022*.
em decorréncia do recebimento de sete
notificacbes de eventos adversos de
estabelecimento de salde com os relatos de =2021 =2022

que dias apos realizacao de

MONITORAMENTO EM NU

facoemulsificacdo com implante de lente Alergia

intraocular dobravel os pacientes
apresentaram a  TASS. Outras trés Irritacdo cutanea
notificacées foram notificadas apdés a
publicacao do alerta. Olho irritado

A instituicao de salde identificou que durante
a pré-lavagem do instrumental cirdrgico Dispneia
estava sendo diluido o} detergente
multienzimatico na proporcdo de 10ml para 1 Nausea/vémito
litro de agua. No entanto, a orientacdao da
empresa fabricante é a diluicao de 2 ml para 1 Garganta seca/irritada

L de agua. Em decorréncia disto, a Anvisa

o
(93]
—_
o

reforcou a importancia de notificar qualquer 15

problema relacionado a produtos saneantes Fonte: Anvisa, 2022.

no Notivisa . .
Cinco categorias de saneantes foram

(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlog .. e a .
responsaveis pelas notificacdes contidas no

in £ L . ~
in.asp) ou no formulario para cidaddos Notivisa em 2022. A categoria detergente

(https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/36

enzimatico (n = 10), prevaleceu como principal
87827?lang=pt-BR).

agente quimico contido nas notificacdes

registradas no Notivisa. Em 2021, oito categorias

Considerando os dois periodos analisados, A
. - _ de saneantes foram responsaveis pelas
verifica-se que olho irritado (n = 13) foi a e N . .
o . S R ) notificacées. As trés categorias que mais
principal reacao prejudicial a saude dos . .
’ prevaleceram foram: i) desinfetante para uso

arios. A fi lad t t
Hsuarios. A tigra ao tado apresenta os quatro o o, geral (n= 3); ii) desinfetante hospitalar para

principais sinais e sintomas que prevaleceram . . . - .
o superficies fixas e artigos ndo criticos (n = 2); e
nas notificacobes sobre eventos adversos a ...
. ) _ iii) detergente para uso em geral (n = 2).

saneantes nos dois periodos analisados.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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MONITORAMENTO EM

NUMEROS

MEDICAMENTOS
GONTROLADOS

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 é a norma Observa-se que, apesar do expressivo nimero de=

MONITORAMENTO EM NUMEROS

sanitdria que dispde sobre as medidas de Autorizacées de Importacao (Al) em funcdo da
controle para substancias Entorpecentes, pandemia da Covid-19, de janeiro a setembro de
Precursoras, Psicotrépicas e Outras sob 2022 o nimero de pedidos (1.170) foi semelhante
Controle Especial. Sao consideradas atodo o ano de 2021 (1.188)

substancias sujeitas a controle especial no

Brasil aquelas elencadas nas listas do Anexo | Globalmente, observa-se uma ligeira diminuicao
da referida Portaria. no nimero de autorizacées de exportacdo (AEX)

deferidas, com 317 autorizacdes em 2021 e 261
autorizacoes em 2022.

Autorizacdo de Importacao (Al) deferida. Autorizacdo de Exportacado (AEX) deferida.
Brasil 2021 e 2022*. Brasil, 2021 e 2022*
= 2021 (AEX) = 2022 (AEX)

= 2021 (Al) = 2022 (Al) 60
200

150 40
100

20

) II I I I I
0 I

jan fev mar abr mai jun jul ago set jan fev mar abr mai jun jul ago set

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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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

Observa-se um aumento expressivo no nimero de pedidos entre janeiro e
setembro de 2022, quando comparado ao mesmo periodo de 2021. De um ano
para o outro, praticamente dobraram pedidos deferidos, totalizando 57.974, em

detrimento de 26.861 no mesmo periodo do ano passado.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

Autorizacdo da importacao de produtos derivados de Cannabis.
Brasil, 2021 e 2022.

m 2021 = 2022 A RDC n° 660/2022 define os
10.000 critérios e os procedimentos para

a importacdo de Produto derivado

de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante

7.500 prescricao de profissional
legalmente habilitado, para
tratamento de satide.

5.000

. I I I I I I I I I

0 I
jan fev mar abr mai jun jul ago set

Para lidar com a alta demanda, a Anvisa vem adotando acdes ano apds ano, a fim de tornar o
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 prescricio 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 andlise. Na maioria dos processos, o

deferimento ocorre de forma automatica.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-Cannabis

IMPORTA;AO EXCEPCIONAL DE
MEDICAMENTOS POR PESSOA

FiSICA

A demanda por importacao excepcional por

pessoa fisica é varidvel, pois depende da
necessidade apresentada pelos pacientes ao
longo dos meses. Observa-se aumento no nimero
de pedidos de um ano para o outro, tendo sido
deferidos 85 pedidos no periodo de janeiro a junho
de 2022, contra 55 pedidos deferidos no mesmo

periodo de 2021.

Em casos excepcionais, para uso préprio e para
tratamento de sadde, quando ndo ha alternativas
terapéuticas, a importacdo de medicamentos a
base de substdncias constantes das listas pode
ser requerida pelo paciente/responsavel legal, a
Anvisa, por meio de pedido de excepcionalidade,
sempre previamente a importacao.

Importacdo de produtos por pessoa fisica.
Brasil, 2021 e 2022*.

® 2021 = 2022

fev mar abr mai set

jan

jun jul ago

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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A substancia atomoxetina foi a mais
solicitada no periodo entre janeiro e
setembro de 2022, com 58 pedidos . A
substancia atua como bloqueador
seletivo da recaptura de noradrenalina e
de
Transtorno do déficit de atencao e

hiperatividade (TDAH).

é utilizada para o tratamento

As

diazepam vém na sequéncia, com 22 e 15

substancias diidrotestosterona e
solicitacdes para importacao por pessoa
fisica, respectivamente. A apresentacao
do diazepam solicitada é para uso retal,
a qual nao esta comercialmente
disponivel no Brasil e é 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

DISPOSITIVOS MEDICOS -
TECNOVIGILANCIA

De 01 de janeiro a 26 de setembro de 2022, a
Anvisa recebeu um total de 12.981 notificacdes

para dispositivos médicos, sendo 10.409 (80,19%)
de Queixas Técnicas-QT e 2.572 (19,81%) de
de 1.442

mensalmente.

Eventos Adversos-EA. A média foi

notificacbes registradas Em

relacdo ao mesmo periodo de 2021 (n= 11.125),
incremento em 2022 de 17%

houve um nas

notificacdes.

Proporcdo da distribuicdo de queixas tecnicas e
evento adversos notificados no Notivisa.Brasil,
2021 e 2022*

2021

QT - 83,3%

2022 QT - 80,2%

As notificacdes de QT e EA dos artigos médicos
foram as mais representativas no periodo,
somando n=9.128 e n=1.521, respectivamente. Na
sequéncia vieram os equipamentos com n=926
de QT e n=1.051 EA e os diagndsticos in vitro
n=355 de QT.

Observou-se, portanto, que tanto para QT como
para EA, houve um aumento de notificacdao em
2022, para todos os dispositivos médicos
monitorados, comparado ao mesmo periodo em
2021.

Numero de queixas tecnicas e evento adversos
notificados no Notivisa, por tipo de dispositivo
médicos. Brasil, 2021 e 2022*

=QT 2021 =QT 2022 -EA 2021 -=EA 2022

10.000
7.500
5.000

2.500

0 .. ---- snan

Artigo Médico Equipamentos Diagnostico in vitro

Do total de EA (n=2.572) notificados no
periodo, 1.296 foram classificados como
graves (50,3%) e 1.276 como n&o graves. Dos
eventos graves, os equipamentos foram os
que tiveram maior registros (n=668), seguido

dos artigos médicos (n=628).

Proporcao da distribuicdo de evento adversos
notificados no Notivisa, segundo a gravidade.
Brasil, 2021 e 2022*

49,7% de 50,3% de
EA Nao EA
Graves Graves

Fonte: Painel Tecnovigilancia. 1

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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Quanto ao nimero de notificacbes classificadas g, 2022, foram investigadas e concluidas

como "nao graves’, apesar de 2022  ter 4719 (36,35%) notificacdes, sendo n= 3.342
apresentado mais notificaces do que em 2021 (70,82%) de QT e n= 1.377 (29,18%) de EA.
(1.276 x 911), em termos percentuais eles foram Dessas anélises, a causalidade entre o
muito semelhantes, com 49,6% e 49,0% evento/desvio da qualidade com o dispositivo

respectivamente. médico foi confirmada em n= 737 (15,62%)
Dos desfechos das ocorréncias das notificacdes  para QT e n=103 (2,18%) de EA.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

graves, a lesdao temporaria associada ao

Proporcao de queixas tecnicas e evento
adversos confirmados e descartados.
nimero no periodo avaliado (n=688), seguidos Brasil, 2022*

da internacdo (n=272), 6bito (n=217) e lesao

permanente (n=119).

dispositivo médico foi a que apresentou o maior

= Artigos Médicos - Equipamentos - Diagnéstico in vitro

QT confirmadas
Distribuicdo percentual da notificacdo de

evento adverso graves associado a produtos
para saude, segundo o desfecho do individuo.
Brasil, 2021 e 2022* QT descartadas

= 2021 = 2022
600

55,5%

53,0%

EA confirmadoss

EA descartados
400

0 250 500 750 1.000

N.° de notificacdo de evento adverso

segundo a classificacdo de risco dos
18,6% produtos para saude na Anvisa.
Brasil, 2021 e 2022*

m 2021 = 2022

200

9,2%

2.500

23,2%
21,3%
2,7%

Internacdo Lesdo Temporaria Lesado permanente Obito

0 2.000

No entanto, ao se avaliar a proporcao desses1500

niumeros de 2022, observa-se que somente as

~ . . 0,
lesdes permanentes em 2022 tiveram a maior Lo

proporcao do que os dados de 2021, sendo as 1000

demais reacdes graves de 2022, apresentando

. ~ ~ 24,0%
uma discreta reducao da sua proporcao, s 0%

4,3%
0 71%

Baixo Risco Médio Risco Alto Risco Maximo Risco

quando comparado com os dados de 2021.

Fonte: Painel Tecnovigilancia.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro IVD: Produt di Sstico in Vit
: Produto para diagnéstico in vitro

MONITORAMENTO POS-MERCADO PAGINA 30

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA



Quanto a distribuicdo das notificacdes de eventos
adversos dos dispositivos para saude, segundo a
sua classificacdo de riscos no registro sanitario,
pode-se notar que o padrao da distribuicao de
2022, de 2021,

observamos uma menor proporcdo para os

é semelhante aos onde
dispositivos de baixo risco e uma concentracao de
notificac6es nos produtos classificados como de

alto risco.

Distribuicdo espacial das notificacdes de
Queixa técnicas de dispositivos médicos,
segundo a UF de origem. Brasil, 2021 e 2022*

até 0

1100

101 300
301 &0l
8501 —1.030
1.000 3324

L R{NIniny |

0 mapa acima apresenta a

distribuicao das

notificacbes de queixas técnicas (QT) de
dispositivos para saude, segundo a Unidade da
federacdo (UF) de origem da notificacdo.
Observa-se que as notificacées sao mais
concentradas na regidao sudeste do Pais, em
especial no estado de Sao Paulo. No Nordeste
se destacam os estados do Ceard e Bahia. Um
dado que chama atencao é a auséncia de
notificacdo de QT nos estados de Roraima e
Amapa, repetindo o comportamento dos dados
de 2021.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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0 mapa abaixo apresenta a distribuicao das
notificacdes de eventos adversos (EA) de
dispositivos para salde, segundo a UF de

origem da notificacdao. Observa-se que,

semelhante ao mapa das QT, as notificacées
de EA também se concentram na regido
sudeste e Sul do Pais, em especial no estado
de Sao Paulo e Parand. No Nordeste se

destacam os estados da Bahia e o Ceara.

Observa-se também, que a regidao Norte tem
pouca participacao nessas notificacdes, onde

mais uma vez, o estado de Roraima

permanence silencioso.

Distribuicdo espacial das notificacdes de
Eventos Adversos de dispositivos médicos,
segundo a UF de origem. Brasil, 2021 e 2022*

I atéo
)

B 0199
199 5%
| S

podem

Algumas hipdteses explicar essa
concentracao de notificacdes no Eixo Sudeste-Sul,
tais como a concentracao de empresas fabricantes
de dispositivos médico nessa regidao, um maior
nimero de hospitais e maior robustez nos seus

sistemas de monitoramento de riscos sanitarios.

Fonte: Painel Tecnovigilancia.
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UFs,
notificaram menos de 20 suspeitas de queixa

Entre as observou-se que cinco

15 estados
Os
Estados de Sao Paulo, Parana, Minas Gerais,

técnica em 2022 e para EA,
notificaram no maximo 20 eventos.

Rio de Janeiro, Distrito Federal e Rio Grande do
Sul, juntos, respondem por aproximadamente
80% das notificacbes de EA registradas nos
periodos analisados.

Quase a metade das notificacées das QT de
dispositivos médicos no Notivisa (49,5%)
vieram da regiao sudeste, seguida pela regiao
Sul (20,6%) e o Nordeste (20,4%). E marcante
a baixa participacdo das regidoes Norte (1,8%) e
Centro-Oeste (7,6%). Essa mesma tendéncia
segue para as notificacoes de EA, sendo que a
regiao sudeste chega a responder por cerca de
58% do total dessas notificacdes no Brasil.
Esses dados mostram uma grande
desigualdade na participacao dessas regioes
na Vigipés e apontam para uma maior
necessidade de treinamento e sensibilizacao,
para a participacao no sistema Vigipos, dos
profissionais de salde e consumidores desses

produtos, fora do eixo Sudeste-Sul.

Nimero de notificacées de queixa técnicas de
dispositivos médicos, segundo o tipo de
notificador. Brasil, 2021 e 2022~

2021 -2022
4.000

3.000

2.000

1.000

Hosp. sentinela Hospital

0 II II II ..

Empresa Labs. analiticos Outros

Semelhante aos dados de 2021, os Hospitais
sentinelas e outros hospitais lideram o ranking
entre os notificadores de QT, com 35,4% e 37,1%
em 2022,
notificacées de QT pelas empresas nao superam

respectivamente. Enquanto as

19% nos ultimos dois anos.

Nimero de notificacées de eventos adversos de
dispositivos médicos, segundo o tipo de
notificador. Brasil, 2021 e 2022*

Empresa

2021 -2022
2.500

2.000
1.500
1.000

500

e—

Hospital

Hosp. sentinela Outros

Do contrario das

empresas detentoras de registro lideram o

notificacbes de QT, as
ranking entre os notificadores de EA, com 73,17%
e 84,74% em 2021 e 2022, respectivamente.
Seguidos dos outros hospitais e dos hospitais
sentinelas. Destaque-se a baixa notificacao pela
rede sentinela dos EA, 4,29% em 2022.

Nimero de notificac6es no Notivisa de

dispositivos médicos, segundo "Outros” tipos de
notificador. Brasil, 2021 e 2022~

Inst. de Ensino e Pesquisa
3.2%

Outros do SNVS

2,8%

Anvisa
18%

Out. Estab de Saude
76%

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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IMPLANTAVEIS

Até 30 de setembro de 2022, tém-se:
* 29 servicos de saude que aderiram ao RNI,
distribuidos na regidao Sudeste (13; 57,6%), Sul
(4;17,4%), Norte (3; 13,0%) e Nordeste (2; 8,7%);
6.479

cirdrgicos. 168 profissionais que realizaram os

Foram cadastrados procedimentos

registros, foram eles: 82 (48,8%) médicos, 46
(27,4%) técnicos, 37 (22,0%) administrativos e 3
(1,8%) residentes;

Categoria de profissionais que realizaram
cadastro de procedimentos no RNI. Brasil.
2019-2022.

Residentes
1.8%

Pessoal Administrativo
22%

Médicos
48.8%

Técnicos
27.4%

Servicos com mais de 100 procedimentos
cadastrados no Registro Nacional de Implantes.
Brasil. 2019-2022.

Santa Casa de Misericérdia de Marilia

Hosp. Caridade Séo Vicente de Paulo

Hosp. Clinicas da UFPR

Soc. Beneficéncia e Caridade de Lajeado

Fund. Satde Dilson de Quadros Godinho
Fund. Santa Casa de Misericérdia de Franca
Fund. Hospitalar de Montes Claros

Nsa. Senhora das Mercés de Montes Claros

Casa de Caridade Dom Orione
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REGISTRO NACIONAL DE
IMPLANTES - RNI

O Registro Nacional de Implantes (RNI) é um
sistema informatizado que propicia a insercao
de informacdes dos procedimentos cirtrgicos
envolvendo préteses osteoarticulares (quadril
e joelho) e de stent coronariano, fornecendo
dados que ajudam no fortalecimento das
praticas de Vigip6s desses produtos.

Procedimentos cadastrados no Registro
Nacional de Implantes. Brasil. 2019-2021.

QualiSUS Cardio
=

§ 1° Art. 12. Somente terdo 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 dmbito do Sistema
Unico de Satide - SUS

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2022/prt1100_13_05_2022.html

IMPLANTAVEIS

Procedimentos cadastrados no Registro

Nacional de Implantes, segundo o sexo do Evolucdo dos procedimentos inseridos

paciente. Brasil. 2019-2022*. no RNI de 2019 a 2022~
3.000
2.65
2.000 1.903
0 1.36
66,1%
Sexo masculino
1.000
557
. . 0
Foram 6.721 pacientes que tiveram seus 2019 2020 2021 2022

implantes cadastrados, sendo 4.440
(66,1%) do sexo masculino e 2.281
(33,9%) do sexo feminino

Procedimentos cadastrados no Registro Nacional de Implantes,
segundo a faixa etdria do paciente. Brasil. 2019-2022*.

= Masculino = Feminino
2.500

2.000

1.500

1.000

500

. 71'4 o
0 S e

0-11 anos 12-18 19-28 29-38 39-48 49-59 60-69 70-79 8C-52 30 e+ anos

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro

45,

A faixa etdria de maior representatividade foi de 60-69 anos (N=2.370; 35,3%).
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ACAO DE CAMPO

Entre janeiro e setembro de 2022, foram
peticionadas 747 notificacbes de acao de
campo, sendo 41,63% (n=311) equipamentos Notificacdo de Acdo de Campo. Brasil, 2021 e 2022*.
médico-hospitalares, 29,32% (n=219) produtos 2021 2022

para diagndéstico de uso in vitro e 29,05%

(n=217) artigos médicos. Comparado a 2021, Inicial

praticamente ndo houve variacao (n= 731).

Nesse periodo, foram analisadas 245 peticdes Monitoramento

iniciais. Essas notificac6es sao consideradas

prioritdrias, pois geram os alertas de Conclusao

tecnovigilancia.
Aditamento

Anélise de Acdo de Campo, por tipo de dispositivo médico. Retificacao
Brasil , 2021 e 2022*.

= 2021 = 2022 Reabertura

Midia

Artigos médicos
Total

0 500 1.000 1.500

[ ]

Equipamentos

ACAO DE CAMPO

"Acdo de campo é uma medida adotada pelo
fabricante ou detentor de registro de
dispositivo médico, com objetivo de reduzir o

Diagnéstico in vitro

risco de ocorréncia de qualquer efeito néo
desejado, em humanos, decorrente do seu uso.
Essa acdo deve ser iniciada, o mais
rapidamente possivel, guando houver indicios
*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro SufiCientes ou Comprovagao de que o DM ndo

atende aos requisitos essenciais de seguranca

e eficdcia aplicdveis 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 usudrio para evitar o dano ao

paciente.

Até o 3° trimestre de 2022, foram publicados 213
alertas. Destes 73 (34,3%) tiveram acdo de
recolhimento do produto, seguida de correcao em
campo (72; 33,8%) e atualizacdo, correcdo ou
complementacdo das instrucdes de uso (37;
14,60%).

Na comparacdao com o mesmo periodo do ano
passado, houve reducao de 12% na necessidade de
acodes corretivas dos dispositivos em uso, ou seja,
nas acoes realizadas (recolhimento e correcdo 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 10,3% nas acdes
relacionadas a  atualizacao, correcao ou
complementacao nas instrucdes de uso do produto

para torna-lo mais seguro.

Assim, os desdobramentos do ciclo de
monitoramento alcancam, por exemplo, revisdes
nos processos de registro até acao de fiscalizacao

e inspecao.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

ALERTA EM
TECNOVIGILANCIA

A comunicacdo de risco direcionada aos

profissionais de salde, 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

salde sujeitos a vigildncia sanitaria.

Intervencéo sobre riscos identificados em produtos
para saude. Brasil, 2022*

2021 2022

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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REDE SENTINELA

0BSERVATORIO VIGIPOS

2

A Rede Sentinela é 267

servicos de saude, sendo a maioria de

formada por

hospitais especializados, majoritariamente
com atendimento pelo Sistema Unico de
Saude, com certificacdo de exceléncia e
distribuidos em todas as regides do pais.
Além

hemocentros, institutos especializados e

dos hospitais, conta com

unidades de pronto atendimento.

Distribuicdo espacial dos estabelecimentos
credenciados a rede sentinela em 2022.

Fonte: Painel hospitais credenciados e gerentes de risco.

Formada em 2002, o seu propésito é
funcionar com um observatério para a
seguranca e o desempenho de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, no ambito do
Sistema de Notificacdao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS),

MONITORAMENTO POS-MERCADO

a partir de notificacées qualificadas e sem conflito
de interesses sobre problemas relacionados aos
produtos autorizados pela Anvisa.

Atualmente, constitui a principal fonte de notificacao
para a avaliacao da relacao beneficio-risco dos
produtos para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, representando uma das mais importantes
estratégias para o monitoramento da seguranca,
qualidade, efetividade e desempenho dos produtos

autorizados pela Anvisa no pais.

Desde a sua criacao até este ano de 2022, houve um
aumento de mais de 100% nas instituicoes de saude que
integram a Rede Sentinela e que estdo distribuidas nas
cinco Regides do Brasil, atualmente, com mais de 260
As
instituicbes de sadde da Rede Sentinela, na sua maioria,

hospitais credenciados, em quatro perfisl.
sdo hospitais gerais publicos e de grande porte (151 a
500 leitos) e que prestam atendimento ao Sistema
Unico de Satde. Os hospitais especializados sdo o
segundo tipo de estabelecimento que predominam na
Rede Sentinela. Esses hospitais sao unidades de

referéncia nos seus estados, por exemplo, nos
atendimentos em oncologia, maternidade, cardiologia,
pediatria e infectologia. O nimero de leitos varia de 4 a
1.543 e quase 50% das instituicoes de salde estao
localizadas na Regido Sudeste do pais. O estado de Sao
Paulo apresenta o maior nimero de instituicdes de

salide participantes da Rede Sentinela.

*Dados relativos ao periodo de janeiro a setembro
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REDE SENTINELA

Um diagnéstico situacional realizado em 2021,

confirma a qualidade das instituicées

integrantes da Rede Sentinela. Por exemplo,

42,5% (n= 77) das instituicbes contam com

certificacoes de exceléncia/qualidade emitidas
por instituicdes acreditadoras, como Organizacao
Nacional de Acreditacdo (ONA), Joint Commission
International (JCI), entre outras; 80,1%% (n = 145)
possuem centros de estudo, ensino e pesquisa; e
52% 94) das
desenvolvem iniciativas voltadas para a inovacao

(n= instituicbes respondentes

envolvendo a gestao de riscos de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

80,1% com centros de

42,5% com acreditacao . .
; estudo, ensino e pesquisas

hospitalar

50,2% com inovacao na gestao de riscos

A iniciativa foi destaque na publicacao "Visa
em debate", uma revista ligada a Associacao
Brasileira de Saude Coletiva que ressaltara,
entre outros aspectos, o perfil de inovacao
interno da Rede. Reconhecendo essas
potencialidades e em consonancia com sua
missao institucional, a Agéncia nao tem
poupado esforcos no sentido de investir,
cada vez mais, no aprimoramento da Rede
Sentinela, no que tange as acdes que
integram 0 monitoramento poés-
comercializacdao/pés-uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, objetivando,
principalmente, a seguranca do paciente e a
gqualidade assistencial no pais.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

Desafios identificados para a atuacao
em rede:

- Velocidade do desenvolvimento de
tecnologias em salde e a sua crescente
complexidade.

- Inovacao envolvendo a gestao de risco
dos produtos/tecnologias de salde
mais prevalentes a partir do uso de
evidéncias no mundo real para o
aperfeicoamento do monitoramento
poés-comercializacao/pés-uso.

- Consolidacao da cultura de seguranca
do paciente, a partir do uso de produtos
e praticas assistenciais seguras.

- Gestao de qualidade pelos
estabelecimentos credenciados,
influenciando o monitoramento pés
comercializacao/pés-uso de produtos
sob vigilancia sanitaria adotado pela
Anvisa.

- Apoio e incentivo a conducao de
estudos e pesquisas realizados nos
estabelecimentos de saude
credenciados a Rede, que atuam como
centro de estudo, ensino e pesquisa.

» Pouco uso dos recursos do prontuario
eletrdnico para o desenvolvimento de
avaliacOes sobre eventos adversos (EA)
ou queixas-técnicas (QT) de produtos.
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