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BOLETIM INFORMATIVO VIGIPOS

APRESENTACAO

O fortalecimento das acdes de monitoramento dos eventos adversos e
queixas técnicas dos produtos e servicos sujeitos a vigiléncia Expediente
sanitaria (VISA) e a sua integracdo com as acdes de vigilancia em
sadde, nos seus diferentes niveis de atencdao de salde, sdo dois PRI
grandes desafios do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigildncia Sanitaria (Vigipds), em todas as esferas de gestdo do EAICHEEERERIIES
Sistema Unico de Sadde (SUS). Alex Machado Campos
No ano de 2022, esforcos tém sido realizados para avancar nas acoes ,[\)Aahiemeireues F?mandes Pereira
5 5 3 eiruze Sousa Freitas

do Vigip6s, em especial, a disponibilizacao de informacdes do sistema [ Rall et o
Vigip6s, por meio de boletins de monitoramento do pés-mercado. A
comunicacao dessas informacdes é um alicerce na relacdo entre
profissionais de vigilancia sanitaria, os profissionais de saude,
usudrios e a populacao, como foco na prevencao dos danos e no uso
seguro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Gerente-Geral de
0 monitoramento da pés-comercializacdo/uso de produtos e servicos RVIali{eIEllaideNsIRETols B (el
sob vigildncia sanitdria é um processo sistematico e continuo de EUENSEMNINEREEEEICE
coleta de dados de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) e [ tiatiaaialic-CaEUEIEis
outras informacoes sobre o comportamento dos produtos e servicos , A

’ ’ Gerente de Bio e Hemovigilancia,
sujeitos a vigilancia sanitdria no mercado. O monitoramento pds- e Vigilancia Pés-Uso de
mercado oferece aos gestores em saude, elementos que subsidiam a Alimentos, Cosméticos e
adocao de medida de prevencao e controle, a avaliacdo de impacto [errtitterRt a0
das medidas adotadas e a disseminacao de informac6es sobre riscos REGGERINCIIVIENIIES
sanitarios derivados do uso desses produtos e servicos.
Com o objetivo de potencializar o acesso as informacdes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), essa 42 edicao do boletim
informativo de monitoramento no pdés-mercado, apresenta os
principais resultados do processo de gestao e de monitoramento de e =Ns R\ I=IE T
eventos adversos e queixas técnicas de produtos sujeitos a VISA, RAEREECEERIVELCyEly
referente ao ano de 2022.
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0 SISTEMA DE NOTIFICAGAO E INVESTIGACAO
EM VIGILANCIA SANITARIA - VIGIPOS

O Sistema de Notificacdo e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria (Vigipés) esta instituido no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), pela Portaria de
Consolidacao n.° 4/2017 (Art. 14° ao 22°) do Ministério da
Saude. O Vigipés tem como acao finalista o monitoramento, a
analise e a investigacdo dos eventos adversos e das queixas
técnicas relacionados aos produtos e servicos sob vigilancia
sanitaria, na fase de pés-comercializacao/pés-uso.

A figura abaixo apresenta os produtos-motivos objetos de acao da Vigipoés
e seus respectivos tipos de vigilancia pés-comercializacdo/p6és-uso.

Produto-motivo Tipo de vigilAncia

ﬂ. ﬂ pos-comercializacao/pés-uso
)
=
Qx - A

ﬁ Nutrivigilancia

Suplementos
especiais, novos alimentares
allmentos

Alimentos mdustrlahzados Alimentos para fins

f -
(Er < J’ILF’ Aﬂ. Cosmetovigilancia

Produtos de Higiene

Cosméticos Pessoal e Perfumes
o ) \ -
A = = - A
& 8 2 & ﬁ- Tecnovigilancia
Equipamentos médicos Artigos médicos Produtos para
diagnésticos in vitro
'I' = -
ﬁ Farmacovigilancia
Medicamentos Vacinas e Imunobioldgicos
-

1 A Vigiline
ol ﬂ igilAncia de Saneantes

Produtos de limpeza e afins Produtos para desinfecg@o,
esterilizagdo, sanitizaco,

-
‘.' = ‘h Hemovigilancia e
—~ 7 ' Biovigilancia

Sangue e seus Células, Tecidos e drgaos
& & Reproducdo Humana Assistida
componentes
-
il.- ".l Servigos de Satde ——— Vigilancia de eventos adversos
rﬁ, ] relacionados a assisténcia a satide
|

MONITORAMENTO POS-MERCADO
GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS =L ANVISA

SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA- GGMON - DIRES —H— Andrla bacional ce Viglancia



NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS

TECNICAS DOS PRODUTOS DA VIGIPOS EM 2022

O monitoramento na pés-comercializacao/uso de
produtos e servicos sob vigilédncia sanitaria & um
processo organizado e permanente de coleta de
dados de eventos adversos (EA) e queixas técnicas
(QT) e outras informacdes, sobre o comportamento
dos produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria (VISA) durante seu ciclo de vida no
mercado.

A vigilancia pés-mercado revela-se, entao, de
extrema importancia, uma vez que monitora
produtos sujeitos a vigildncia sanitdaria em
condicdes reais de uso e numa populacao maior e
heterogénea e é nessa fase que geralmente sao
identificadas a maioria dos eventos raros e graves.
Por isso, a notificacao voluntaria desses eventos é
especialmente util, e & a base para a formacao dos
bancos de dados, como o Sistema de Notificacao de
Eventos Adversos de Vacinas (VAERS) nos Estados
Unidos, EudraVigilance na Unido Europeia (UE) e,
atualmente, o VigiMed e o Notivisa no Brasil.

Taxa de notificacao de eventos adversos dos produtos
da Vigipés* no Notivisa, por 1 milhdo de habitantes.
Brasil, 2022.

[Jaté 30,3 Not/1 milhao

[ 30,4-43,9 Not/1 milhdo
44-96,1 Not/1 milhdo
96,2-186,2 Not/1 milhdo

*Dados exclusivo do Notivisa.

No mapa acima, esta a distribuicao das notificacdes
de EA por UF de todos produtos motivos da Vigipds,
exceto os EA de medicamentos. A média nacional de
notificacdo de EA foi de 61,4/1 milhdo de hab e a
mediana de 43,9/1 milhao hab.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
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Sete estados tiveram a taxa menor do que‘
30,3/1 milhdo hab (1° quartil) e se
apresentaram como provaveis subnotificantes
de EA no Notivisa. 0Os estados que
apresentaram as taxas aproximadas ao 42
quartil (25% dos estados com as maiores
taxas) foram: DF (186,1), SP (131,6), CE (126,8),
SC (114,3), RO (101,0), ES (99,1) e RR com 97,8/1
milhdao de hab. A regiao Sul e Sudeste nao
apresentaram estados com taxa de
notificacao abaixo da mediana nacional.

No mapa abaixo, esta a distribuicao das
notificacées de QT por UF de todos produtos
motivos da Vigipds. A média nacional foi maior
do que a de EA, com 66,5 milhao de habs e a
mediana de 37,6/ 1 milhao hab.

Todos os estados da regidao sul do pais
apresentaram taxas maiores do que a media
nacional, jd no Norte e Nordeste, somente o
Ceard apresentou essa taxa acima da média
brasileira.

De uma forma geral, podemos dizer que as
taxas de notificacbes expressam uma grande
desigualdade regional na participacao do
Sistema Vigipés.

Taxa de técnicas dos

notificacdo de queixas

produtos da Vigipés no Notivisa, por 1 milhdo de
habitantes. Brasil, 2022.

[] até 17,6 Not/1 milhao
@ 17,7-37,6 Not/1 milhao
B 37,7-67,9 Not/1 milhdo
Bl 68,0-478,2 Not/1 milh§
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NOTIFICACAO EM VIGIPOS E MEDIDAS DE

PROTEGAO A SAUDE

\ 4

Numero e percentual de produtos Sll]EItOS a VISA com
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas no SNVS.
Brasil, 2022

Cosmeticos; B63; 2%

Alimentos; 43; 0%

Sangue; 16543, 4%

Céfulas; 68; 0
Tecidos; 38; 0%
drpdos; 143; 0%

eantes; 280; 1%

Eguipamentos madicos;
EGZE; B%

Artigos madicos; 14585,
A41%

_a
o

llnu Kit reagente
gridstice; dg9; 1%

Fonte: Notivisa / formularios Anvisa de notificacdes de EA

Medidas de protecao a saide

Numero de medidas cautelares para os produtos da Vigipds,
publicadas pela Anvisa, com impacto na sua comercializacao /

uso no mercado nacional, em 2021 e 2022.
2021 m 2022
300

211
200
100 | ' '

dutos p/ saide Saneantes

Numero de recolhimentos de produtos do mercado nacional,
publicado pela Anvisa em 2021 e 2022.

2021 = 2022

150 139 144

109

100

35 | l '
o Zar

d p/ saide Saneantes

Fonte: consultas.anvisa.gov.br
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COMUNICAGAO EM VIGIPOS

O A 4

-
:Highligths de noticias Vigipos em 2022

r

Consulta sobre acdes tatico-operacionais no monitoramento pdés-mercado:
bit.ly/3w30XA5

Painel de monitoramento em hemovigilancia:bit.ly/3iLoKlg

Instrucdo normativa orienta sobre eventos adversos relacionados ao ciclo do sangue:
bit.ly/3w5r1rc

Rede Sentinela é tema central da Revista Visa em Debate: bit.ly/3XovQYA

Evento comemorativo de 20 anos da Rede Sentinela: bit.ly/3GIn6FD

Ferramenta de notificacdo de Biovigilancia é disponibilizada: bit.ly/3iCyriC

Rede Sentinela credencia novas instituicées em quatro estados: bit.ly/3GGOX0OP
Programa sentinelas em acao discute temas do 15° encontro nacional: bit.ly/3ZN7HwK
Autorizacao para importar produtos derivados de Cannabis: bit.ly/3H2qc\Wz

Perguntas e respostas em Nutrivigilancia: seguranca no consumo de alimentos:
bit.ly/3H6XP9u

Publicado perguntas e respostas sobre Nutrivigilancia: bit.ly/3XuzyQb

@ Alertas Sanitarios

e Alerta GGMON 01/2022 (Cosmetovigilancia)- Recolhimento de antitranspirantes

(aerossol) - Marcas Gillette Old Spice: bit.ly/3iAdeWK

e Alerta GGMON 02/2022 (Nutrivigilancia)-Contaminacdo por Salmonella typhimurium:
bit.ly/3Wb5cRM

e Alerta GGMON 03/2022 (Cosmetovigilancia) -Suspensao de producdo das escovas
dentais J&J: bit.ly/3ZAn8bg

e Alerta GGMON 04/2022 (Vigilédncia de Saneantes): cuidados que devem ser tomados
processo de limpeza e esterilizacao do instrumental ciridrgico: bit.ly/3Xa2SeZ

e Alerta GGMON 04b/2022 ((Nutrivigilancia)-Contaminacao pela substancia 2-Cloroetanol:
bit.ly/3GIXI2M

e Alerta GGMON 05/2022 (Nutrivigilancia) - Riscos associados ao consumo de
suplementos alimentares contendo a substancia melatonina: bit.ly/3iFLpfq

e Alerta GGMON 06/2022 (Nutrivigilancia)-Contaminacdo de aditivo alimentar por
Propileno glycol USP da empresa Tecno Clean Industrial Ltda: bit.ly/3GzzhEE

e Alerta GGMON 07/2022 (Cosmetovigilancia): Anvisa alerta sobre cegueira temporaria,
entre outros efeitos indesejaveis, supostamente ocasionada por produto: bit.ly/3X9kNCA
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/visas-participem-da-consulta-sobre-acoes-de-tatico-operacionais-no-monitoramento-pos-mercado
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-disponibiliza-painel-de-monitoramento-em-hemovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/instrucao-normativa-orienta-sobre-eventos-adversos-relacionados-ao-ciclo-do-sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2019/rede-sentinela-e-tema-central-da-revista-visa-em-debate
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/evento-comemorativo-de-20-anos-da-rede-sentinela
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2016/ferramenta-de-notificacao-de-biovigilancia-ja-esta-disponivel
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2016/programa-sentinelas-em-acao-discute-temas-do-15-encontro-nacional
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2016/programa-sentinelas-em-acao-discute-temas-do-15-encontro-nacional
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-importacao-excepcional-de-produtos-a-base-de-canabidiol
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/nutrivigilancia/nutrivigilancia-p-r-v1-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/publicado-perguntas-e-respostas-sobre-nutrivigilancia
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-recolhimento-de-antitranspirantes-aerossol-marcas-gillette-old-spice-e-gillette-cool-wave-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6399041&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-xx-2022-nutrivigilancia-contaminacao-por-salmonella-typhimurium-em-chocolates-da-marca-kinder-fabricados-pela-empresa-ferrero-na-belgica&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6422862&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-xx-2022-nutrivigilancia-contaminacao-por-salmonella-typhimurium-em-chocolates-da-marca-kinder-fabricados-pela-empresa-ferrero-na-belgica&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6422862&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-xx-2022-nutrivigilancia-contaminacao-por-salmonella-typhimurium-em-chocolates-da-marca-kinder-fabricados-pela-empresa-ferrero-na-belgica&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6422862&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-02-2022-cosmetovigilancia-a-empresa-johnson-johnson-industrial-ltda-suspensao-de-producao-suspensao-da-comercializacao-e-recolhimento-de-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6454499&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-02-2022-cosmetovigilancia-a-empresa-johnson-johnson-industrial-ltda-suspensao-de-producao-suspensao-da-comercializacao-e-recolhimento-de-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6454499&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-02-2022-cosmetovigilancia-a-empresa-johnson-johnson-industrial-ltda-suspensao-de-producao-suspensao-da-comercializacao-e-recolhimento-de-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6454499&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-02-2022-cosmetovigilancia-a-empresa-johnson-johnson-industrial-ltda-suspensao-de-producao-suspensao-da-comercializacao-e-recolhimento-de-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6454499&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-02-2022-cosmetovigilancia-a-empresa-johnson-johnson-industrial-ltda-suspensao-de-producao-suspensao-da-comercializacao-e-recolhimento-de-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6454499&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-04-2022-vigilancia-de-saneantes-a-anvisa-alerta-sobre-os-cuidados-que-devem-ser-tomados-no-processo-de-limpeza-e-esterelizacao-do-instrum&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6456325&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-04-2022-vigilancia-de-saneantes-a-anvisa-alerta-sobre-os-cuidados-que-devem-ser-tomados-no-processo-de-limpeza-e-esterelizacao-do-instrum&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6456325&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
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A Nutrivigilancia realiza a vigilancia de
eventos adversos decorrentes do consumo Nimero de notificac6es com suspeitas de eventos
de alimentos industrializados e o adversos e queixas técnicas. Brasil, 2021 e 2022*.

monitoramento da seguranca desses = 2021 = 2022

alimentos. Também recebe notificacdes de 40

gueixas técnicas relacionadas a alimentos

industrializados e notificacées relacionadas

a alimentos manipulados em servicos de

alimentacao.

Em 2022, a Nutrivigilancia recebeu 33 (77%)
registros de eventos adversos (EA) e 10 (23%)
de queixas técnicas (QT), totalizando 43
notificac6es relacionadas a alimentos. Os
suplementos alimentares totalizaram 14

notificacées (32%); alimentos para fins
especiais, 13 notificacées (30%); alimentos Evento Adverso Queixa Técnica
manipulados em servico de alimentacao

ifi 0 04):
somaram 5 notificacdes (12%); chocolates e Principais alimentos envolvidos em suspeitas de
produtos de cacau, trés (7%); alimentos de eventos adversos. Brasil, 2022

origem animal, trés (7%); produtos de cereais,

amidos, farinhas e farelos, duas (5%); produtos
de panificacdo, duas (5%); e produto para 32%
preparar bebida, uma (2%).
Em 2021 foram recebidas 23 (74%) notificacdes
de EA e 8 (26%) de QT, totalizando 31
notificacées. Os suplementos alimentares 30%
(52%), aditivos alimentares (9%) e os alimentos

prontos para o consumo (9%) lideraram as
notificac6es recebidas pela Nutrivigilancia em

2021. Cerca de 87% dos registros de eventos ALIMENTOS MANIPULADOS EM 12%
SERVIGOS DE ALIMENTAGAO

adversos envolvendo alimentos que chegaram a
Anvisa em 2021 foram realizados por cidadaos,
consumidores e familiares. Os restantes 13%
foram registrados por profissionais de satde.
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Em 2022, cerca de 76% das notificacdes de eventos

adversos reportaram sinais e sintomas

gastrintestinais isolados ou associados. Essas
manifestacdes clinicas corresponderam a 47% dos

eventos adversos notificados em 2021.

Cerca de 49% das notificacdes relacionadas a
alimentos recebidas na Anvisa em 2022, foram
realizadas por profissionais de saude; 44%, por
cidaddos; e 7%, por empresas responsaveis. Em
2022, pela primeira vez, o setor produtivo notificou
eventos adversos a Nutrivigilancia, sinalizando o
reconhecimento do sistema de monitoramento pés-
mercado. Observa-se que, no caso dos alimentos
para fins especiais, as notificacées sao realizadas
predominantemente por profissionais de saude
(92%),
metade é proveniente dos profissionais de salde e
36%, dos cidadaos.

enquanto nos suplementos alimentares

Origem da notificacao em Nutrivigilancia.
Brasil, 2021 e 2022.

2021 = 2022
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ALERTAS PUBLICADOS

Outra forma de retorno aos notificadores,

além das midias sociais, ocorre pela
publicacdo de alertas sanitarios.
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: contaminacédo de
sorvetes e picolés sabor baunilha
fabricados pela empresa Hdagen-Daaz
pela substéncia 2-cloroetanol (2-CE);

3.Alerta GGMON 05/2022:

associados ao consumo de suplementos

riscos

alimentares contendo melatonina; e
4.Alerta GGMON 06/2022: contaminacdo de
aditivo alimentar propilenoglicol (INS

1520) por monoetilenoglicol.

PUBLICA(;&ES NAS REDES
SOCIAIS DA ANVISA

WITRAIGRANDIA;
SEGURANGA KO
CONSUMODE 7
ALMACNTES .
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As notificacdes recebidas pela Nutrivigilancia em
2022 foram realizadas a partir de 10 Unidades
Federadas (BA, CE, DF, MA, MG, PR, RJ, RS, SC e SP),
marcadas no mapa em verde, enquanto as demais
ficaram silenciosas (em vermelho). Todos os
do

recebimento. Foram relatados 7 eventos adversos

registros foram triados até cinco dias

graves (21%), sem nenhum ébito.

Distribuicdo espacial das notificacdes em

Em 2022, 16 notificacdes (37%) foram
encaminhadas a Visa local para acdes
sanitarias; 8 (19%) foram encaminhadas
para area de Inspecao e Fiscalizacao da
Anvisa (GGFIS), sendo que, destas, duas
se referiam a suplementos alimentares
manipulados em farmacias, divulgados e
comercializados pela internet; 6 (14%)
foram descartadas; 4 (9%) receberam
orientacao sanitaria; 3 (7%) culminaram

Nutrivigilancia. Brasil, 2021 e 2022*. em adequacao de rotulagem; 3
notificacdes (7%) seguem em
agrupamento. Referindo-se a
notificacdao de eventos adversos nao
graves que permanecem sob
monitoramento; uma (2%) foi
encaminhada ao Ministério da

Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa) para acdes de inspecdo e
fiscalizacao em alimentos de origem
animal; uma (2%) foi encaminhada ao
MAPA e a Visa local para providéncias; e
uma (2%) segue aguardando
documentacdo da empresa responsavel.

Il Sem Notificacao

(. Até 4 notificacdes
s notificacdes
Bl - s notificacées Acoes sanitarias adotadas com as notificacdes

recebidas de Nutrivigilancia. Brasil, 2022.

Situacdo das investigacdes de Nutrivigilancia. 40%

Brasil, 2021 e 2022*
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BIOVIGILANCIA

CELULAS, TECIDOS E ORGAOS - ¢ »

A

0 panorama das notificacées de Biovigilancia para
0 ano de 2022 é apresentado com base na data de
notificacao e reflete a atuacdao dos servicos

responsaveis pela notificacdo dos eventos
adversos no ciclo das células, tecidos e érgaos
utilizados como “Produtos Meédicos de Origem
Humana  (PMOH)" de

transplantes/enxertos e Reproducao humana

em procedimentos
Assistida.

No ano de 2022 foram recebidas 249 notificacdes
relacionadas aos transplantes/enxertos e uma de
Reproducao humana Assistida.

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

Células

27.3%
Orgaos
57.4%

Tecidos

15.3%
Das notificacées relacionadas aos
transplantes/enxertos, 68 (27,31%) foram

relativos as células, 38 (15,26%) a tecidos e 143
(57,43 %) envolveram érgaos.

Fonte: Formuldrio eletrdnico de notificacdo em biovigilancia.
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Tem-se verificado um aumento continuo no
nimero de notificacdes de eventos adversos
em biovigilancia.

0 aumento no nimero de notificacdes, mais do
que, propriamente, devido a um aumento do
risco destes procedimentos, 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 eletrénico
utilizado pelo Sistema Nacional de
Biovigilancia (LimeSurvey) facilita 2

acessibilidade e confere simplicidade para a

notificacao, em relacdo ao instrumento

utilizado anteriormente (FormSUS), o qual foi
descontinuado no final do ano de 2020.
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facilidade
notificacao, observa-se que os servicos de
Unidades (UF)
registraram eventos adversos no Sistema

Apesar da relativa para a

algumas Federadas nao

Nacional de Biovigilancia no novo formulario
eletrdnico, no ano de 2022.

Eventos adversos de Biovigilancia, por estado de
origem da notificacao. Brasil, 2022
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Fonte: Formuldrio eletrdnico de notificacdo em biovigilancia.

Ao avaliar as informacdes apresentadas no
grafico acima, pode-se considerar que ha um

grau mais elevado de conhecimento e

sensibilizacao para a biovigilancia em alguns

estados (com um maior numero,

de notificacGes) e, ao

proporcionalmente,

mesmo tempo, um elevado grau de

subnotificacao no sistema como um todo,
deixando clara a necessidade de acdes
continuas de divulgacdo e capacitacdo em

biovigilancia.
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Quanto a gravidade das notificacdes no ano de
2022, foram relatados 118 (47,39%) eventos
adversos leves, 81(32,53%) moderados, 33
(13,25%) graves e 17 (6,82%) que resultaram em
6bitos.

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

Obito
6.8%
Grave
13.3%
Leve
47.4%
[\ [oYs [=T=1s [o]
32.5%

onte: Formulario eletrdnico de notificacao em biovigilancia.

As acbGes de Biovigilancia baseiam-se na
identificacdo dos eventos adversos a partir dos
profissionais envolvidos no processo. Tais eventos
devem ser notificados, analisados e transformados
em informacées que permitam retroalimentar os
sistemas de controle e orientar os cidadaos e
profissionais de salde para a prevencao de riscos,
melhorar a qualidade dos produtos e processos e
aumentar a seguranca do paciente.

A Biovigilancia é uma atividade complexa que exige
uma acao ampliada de vigilancia para a diminuicao
dos riscos em todas as etapas do ciclo desde a
selecao do doador, coleta/retirada,
processamento, armazenamento, transporte,
distribuicdo para uso até o acompanhamento do
paciente ou doador vivo.
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SANGUE E HEMOCOMPONENTES -

HEMOVIGILANCIA

PANORAMA HEMOVIGILANCIA 4° TRIMESTRE DE 2022*

Eventos adversos (EA) notificados no Notivisa*
Gravidade dos EA

notificados no Notivisa*

207 (3 )
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Graves: IG, QEG, RT Grau lll e IV.
Nao graves: RT Grau |l e Il.
. . Lo L L. . RT = Reagdo Transfusional;
Distribuicao geografica das notificacées IG= Incidente grave;
por regiao* QEG=Quase-erro Grave.

Conclusao da andlise de notificacdo pelo
SNVS por regiao*
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Fonte: Painel de Hemovigilancia. *dados relativos a setembro-dezembro de 2022
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PANORAMA ANUAL DA HEMOVIGILANCIA.
BRASIL, 2021 E 2022.

Hemovigildncia é o conjunto de procedimentos de vigiladncia que abrange todo o
ciclo do sangue, com o objetivo de obter dados e gerar informacées sobre

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

Em 2022, o Notivisa recebeu 16.543 notificacdes de eventos adversos do ciclo do sangue sendo
97,65% referentes a reacdes transfusionais (n=16.154), 1,40% de incidentes graves sem reacao
transfusional (n=232) e 0,95% de quase-erros graves (n=157). Isso representa um aumento de
4,40% em relacdo ao mesmo periodo de 2021 (n=15.845).

Notificac6es de eventos adversos em hemovigilancia.
Brasil, 2021 e 2022.

Weidcacdes de Cventoy sivernos B isin 17 il unid & W a3 |REdRivlEE Gi ik &R FARERS Quiiie-di ol grases o % do lalal
E&) apiml advarss » % do § okl 157
2022 16.154 232
16.543 o
97.65% 1.40%
Hotilicagies de Evermios adverses Rangios Fansuslondis & Wdo Ihcideitiag g Fank §E FigRg Qudnie-pfros grivus @ % dd Talal
IEA) fnial advares = % do boisl 111 .
2021 15.317 287
96,67% £.44%

Gravidade dos eventos adversos notificados em hemovigilancia.
Brasil, 2021 e 2022.

A maioria dos eventos notificados foram

“Naograve(lell) =Grave(lllelV) considerados nao graves pelo notificador

tanto em 2021 (93,59%, n=14.829) quanto em

2021 1.016 2022 (94,35%, n=15.609). S3o considerados
nao graves as reacoes transfusionais de grau
| (leve) e de grau Il (moderada). As graves

2022 934 representam a soma de quase-erros graves,
incidentes graves sem reacao transfusional,

0 5.000 10.000 15.000 20.000 reacdes transfusionais grau lll (grave) e grau

IV (6bito).

Fonte: Painel de Hemovigilancia.

ANVISA

Adendia hacdmal O Vi larcis Sankana

MONITORAMENTO POS-MERCADO o |
L]
e

GERIAENCIA\—GERALADE MONITORAMENTO DE PRODUTOS 13
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA- GGMON - DIRES




PANORAMA ANUAL DA HEMOVIGILANCIA

A maioria das notificacbes de eventos
adversos ocorreram na regiao Sudeste tanto
em 2022 (54,55%, n=9.025) quanto em 2021
(54,62%, n=8.655), provavelmente pela maior
concentracao de servicos hospitalares e
hemocentros. Em seguida estd a regido
Nordeste (17,51% em 2022 e 16,26% em 2021)
e aSul (16,36% em 2022 e 15,23% em 2021) .

Conclusdao das analises de evento
adverso em hemovigilancia pelo SNVS.
Brasil, 2021 e 2022.

10.298 (62,25%) 11.155 (70,40%)
Concluidas Concluidas
2022 2021
6.245 (37,75)%) 4.690 (29,60)%)
Nao concluidas Nao concluidas

Distribuicdo geografica das notificac6es dos
eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022.
2022 - 2021

Sudeste

Nordeste

1.058
97

848
1.229
2.500 5.000 7.500 10.000

O indice geral de conclusao das investigacdes de eventos adversos realizadas pelo SNVS oscila ao

longo do ano, e varia entre as unidades federadas. Em 2022 o indice nacional ficou em 62,25%
(n=10.298) enquanto que em 2021 foi de 70,40% (n=11.155), representando uma diferenca de
8,15%. Noentanto, isso nao significa necessariamente uma reducao, pois parte dessas notificacdes

sdo recentes e nao houve tempo habil para atuacao das vigilancias sanitarias locais, além de

dificuldades relativas ao sistema.

Distribuicdao mensal de evento adverso em hemovigilancia. Brasil, 2022.
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A distribuicdo mensal dos eventos adversos (EA) em 2022 revela que os meses de maior nimero

de notificacées registradas no Notivisa foram: marco, maio e junho.

Fonte: Painel de Hemovigilancia.
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Conclusao das analises de evento adverso em hemovigilancia pelo SNVS por
regiao. Brasil, 2021 e 2022.

= Concluidas = Na&o concluidas

Sudeste

Nordeste

Sul

Centro-oeste

2022

Norte

0 2.500 5.000 7.500

Fonte: Painel de Hemovigilancia.

Em 2022, recebidas 27

notificacoes de reacao a doacao realizadas por

também foram

meio de fomulario especifico disponivel por

meio do LimeSurvey e 8 notificacées
realizadas pelo cidaddao via formulario de
notificacao de Eventos Adversos para Cidadao.
Em complementacao a atuacdo das vigiléncias
sanitarias estaduais, distrital e municipais, a
Anvisa encaminhou 392 alertas envolvendo o
registro de reacao sentinela, ébito e evento

adverso grave

10.000

= Concluidas = Nao concluidas

Sudeste

Nordeste

Sul

Centro-oeste

2021

Norte

0 2,500 5.000 7.500 10.000

Foram realizados 107 contatos com vigilancias
locais e notificadores e
967

notificacao, correspondendo 2.048 acdes e um

sanitarias com

realizadas analises prioritarias de
média mensal de 170 ac6es no ano de 2022. Em
2021, o total de acdées de monitoramento ativo
foi de 2.163 acdes, que correspondem a 180
acoes ao més. A reducao de 5,55% no total de
acoes em 2022 se deve, entre outros fatores, a
realizacdao de outras atividades pela equipe

técnica ao longo do ano.

Acdes de monitoramento ativo em hemovigilancia realizadas pela
Anvisa. Brasil, 2021 e 2022

Alertas de notificacao sentinela as Visas

Interlocucao com Visas e notificadores

Analise prioritaria interna

o

Fonte: Instrumento interno de controle.
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PUBLICACOES DE DESTAQUE EM 2022

Instrucao Normativa - IN n° 196 de 25/11/2022 .
Em novembro foi publicada a a IN 196/2022 que atualiza o
referencial tedrico sobre os eventos adversos relacionados em ..
hemovigildncia, em substituicdo a IN 01/2015 (revogada) e i Bl i

L L B L B A e

organiza os principais pontos dos atos normativos em vigor

referentes a identificacao, notificacao e monitoramento desses
eventos. Dentre as atualizacdes trazidas pela IN 196/2022

destacam-se:
* Definicao evento sentinelados no ambito dos eventos

adversos do ciclo do sangue; e
* Diferenciacao dos conceitos de comunicacao e notificacao I St HA e e Yy Wt
de EA em hemovigilancia; :.';'.:f‘.'r':.r“':':::_i" _:"I'_::“::: J:“
e Atualizacdo do referencial teérico para o Manual para o 7-‘::?“_":'-'-"::1:;"'_
Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil . m e e e e e

o s s ke e mp o ol s i —

........ =

AIN196/2022 entrou em vigor em 6 de dezembro de 2022. ]

Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil
(Revisao do “Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia:
guia para a hemovigilancia no Brasil")

Divulgado em dezembro, o Manual, que corresponde a atulizacdo do Marco Conceitual,
estabelece as diretrizes e procedimentos previstos na RDC 34/2014, que dispbe sobre as Boas
Praticas no Ciclo do Sangue, apresenta orientacdes para os servicos de salde sobre como
proceder nos casos de eventos adversos durante o ciclo do sangue e representa importante
instrumento de apoio ao SNVS.

Painel de Hemovigilancia

Em agosto, foi divulgado o painel de dados
analiticos para o monitoramento em

hemovigilancia no Brasil, que permite o
rapido acesso aos dados de eventos
adversos do ciclo de sangue notificados
no Notivisa, facilita consultas e
elaboracao de analises e relatérios, além
de contribuir para promover a
transparéncia ativa da Anvisa e apoiar a
tomada de deciséao nas acdes de

monitoramento em hemovigilancia.

MONITORAMENTO POS-MERCADO
GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS ==L ANVISA
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499107
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29223

OUASE-ERRO GRAVE

Foram notificados 214 quase-erros graves (QEG) O monitoramento de quase-erros representa
no ano de 2022, em 157 notificacdes. Em 2021 importante estratégia para aumentar a
foram 190 QEG notificados em 141 notificacdes. [ECICUICRCRCEIC RN ERICIEEE ORI C el

Essa diferenca entre 2021 e 2022 representa um |G ocorréncia de desvio dos procedimentos nas

aumento de 12,63% no ndmero de QEG etapas do ciclo do sangue

notificados e de 11,34% no ndamero de

[ d
notificacées, sugerindo que houve aumento da A T E N ‘,: A o

sensibilidade dos profissionais a essas
Tanto em 2022 quanto em 2021, os tipos

(especificacao) de quase-erro grave com maior
numero de notificacoes foram™:

ocorréncias. Cabe ressaltar que o nimero de
quase-erros graves pode ser maior que o de

notificacdes porque o Notivisa permitir o registro :
. . . 1.Amostra coletada de paciente errado.
de mais de um quase-erros por notificacao . _ R

2.Dados de identificacao do receptor na

Quantitativo de notificacdes de quase-
erro grave. Brasil, 2021 e 2022.

=2022 -2021

requisicao de transfusao incorretos/
ilegiveis/ incompletos.
3.Amostra com nome incorreto/

214 ilegivel/incompleto do paciente.

190 4.Amostra sem as informacdes necessarias.

5.Requisicao em desacordo com a legislacao.
157
Notificacdes de QEG Nota: A opcdo "Outros" no campo de

1 especificacéo do tipo de QEG somente deve ser
0 50 100 150 200 250 usada quando se tratar de uma ocorréncia
diferente das previstas para esse campo no
Notivisa.

A distribuicao mensal dos quase-erros em 2021 e
2022 revela que o nimero mensal de notificacdes de
quase-erro grave foram maiores em abril e outubro
de 2022 e, para 2021, nos meses de agosto e
setembro. Os dados ndo revelaram indicios ou [EEYRCIE]TsEE (ol (el Ko NNs (o B-Y- 1o F={F =B ole]q s B4 s 1015
razdes para tais ocorréncias. incidéncia de QEG em 2022 e 2021 foram™:

1.Coleta e identificacao de amostra do
Distribuicao mensal de quase-erro grave.
Brasil, 2021 e 2022.

=2022 -2021

'l I |I| |||I |
bl II|I

FEFF S T ST

receptor.

2.Requisicao/prescricao de
hemocomponente.

3. Identificacao do receptor.

4. Pré-administracao de hemocomponente.
5.Armazenamento de hemocomponente
(2022) e captacao, registro e selecao de
doador de sangue (2021).

Fonte: Painel de Hemovigilancia.
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INCIDENTE GRAVE

Quantitativo de notificacdes de
incidente grave sem reacao
transfusional. Brasil, 2021 e 2022.

=2022 -2021

Notifica¢oes de IG

600

400

Em 2022 as notificac6es de incidentes graves
sem reacdo transfusional (IG) representaram
1,40% do total de notificacbes enquanto que em
2021 o percentual foi de 2,44%. Houve reducao,
também no ndmero de notificacées de QEG e de
QEG notificados, o que sugere maior deteccao
de desvios e, consequentemente, uma reducao
na ocorréncia de IG.

As etapas do ciclo do sangue com maior
nimero de IG notificados

em 2021 e 2022

foram™:

* Administracao do hemocomponente.

e Coleta do sangue do doador (2021).

e Teste imuno-hematolégicos do receptor.

* Identificacao do receptor.

* Requisicao/prescricao de
hemocomponente (2022).

* Liberacao de hemocomponente.

Além dos quantitativos de IG, o perfil de tipo
(especificacdo) de IG e as principais etapas do
ciclo do sangue onde foram detectados o maior
volume de IG variaram entre 2021 e 2022.

Nota: A opcéo "Outros” no campo de especificacéio
do tipo de IG somente deve ser usada quando se
tratar de ocorréncia diferente das previstas para
esse campo no Notivisa.

ATENCAO

Os 5 principais tipos (especificacdo) de incidente grave sem reacdes notificados foram*:

2022

1. Transfusdo em paciente errado, porém

2021

1.Auséncia de afericao/registro de sinais vitais pré-
ABO compativel. pos transfusao.
2.Nao realizacao de identificacao positiva do 2.Auséncia de acompanhamento presencial nos 10
receptor no momento da instalacao da primeiros minutos apés a instalacao do
transfusao. hemocomponente e monitoramento periédico ate o
3.N3ao realizacao de identificacao positiva do final da transfus.
receptor no momento da coleta das 3.Transfusao de hemocomponente ABO incompativel.
amostras/instalacao da transfusao. 4.Administracao do hemocomponente em tempo
4.Administracao do hemocomponente em superior a 4 horas.
tempo superior a 4 horas. 5.Nao realizacao de identificacao positiva do receptor
5.Transfusao de hemocomponente ABO no momento da coleta das amostras/instalacao da

incompativel. transfusao.

Fonte: Painel de Hemovigilancia.
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REACAO TRANSFUSIONAL

\ 4

As reacodes transfusionais representam o principal evento adverso em Hemovigilancia no Brasil
tanto em 2022 (97,65%, n=16.154) quanto em 2021 (96,67%, n=15.317).

Reacdes transfusionais em Hemovigilancia. Brasil, 2021 e 2022.

Reagies Reacies de Grau | Reagieg de Grau Reaghes de Grau Il Reagbes de Grau IV
transfusionais iLevel & % do tefal [Moderadal e % do fotal  cGrawels % do total  (Gbited e % da total
2022 | 16,154 13.621 ‘ 1.988 477 68
B84.32% 12,31% 2,95% 0,42%
Reagies Reardes de Grau | Resgdes de Grau ll Reagdes de Grau Il Feagfes de Grau I
transfusianais {Levele % da lolal IMederadaie % do tolal  Gravel & % dotatsl  (Obite) & % do total
2021 | 15317 12.884 1.945 444 44
84.12% 12,70% 2,90% 0,29%

Quanto a gravidade, quase a totalidade das RT foram consideradas ndo graves pelo notificador
tanto em 2022 (96,63%, n=15.609) quanto em 2021 (96,81%, n=14.829). Foram consideradas
graves 545 (3,37%) RT em 2022 e 488 (3,19%) em 2021. Sao considerados nao graves as reacdes
transfusionais de grau | (leve) e de grau Il (moderada). As RT graves representam a soma das RT
de grau lll (grave) e grau IV (6bito).

Principais tipos de reacao transfusional notificados. Brasil, 2021 e 2022.

=2022 -2021

~ R L. 7.398 (45,8%)
Reacao febril ndo hemolitica (RFNH)
6.816 (44,5%)

5.617 (34,8%)

5.441(35,5%)

Blc1o %)
B 720 (4.8%)

| EEIERED
B 673 4u%)

L : : : B 5190 G5.0%)
Aloimunizacao/Aparecimento de anticorpos irregulares (ALO/PAI) - 933 (6,1%)
, 170

Reacao alérgica (ALG)

Outras reacoes imediatas (Ol)

Sobrecarga circulatéria associada a transfusao (SC/TACO)

0 2.500 5.000 7.500

O grafico acima apresenta os 5 principais tipos de reacao transfusionais notificados em 2021 e

2022. Esses 5 tipos de RT juntos correspondem a 95,72% das notificacées de RT em 2022 (n=
15.463) e 95,34% em 2021 (n=14.603).

Fonte: Painel de Hemovigilancia.
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REACAO TRANSFUSIONAL

A comparacao da frequéncia relativa de cada

tipo de reacao transfusional entre as
notificacées recebidas no Notivisa sugere um
padrao semelhante de ocorréncia em 2021 e
em 2022, para a maioria dos tipos de reacoes
transfusionais. Diferencas entre 2021 e 2022
podem ser observadas para as os tipos de
reac6es transfusionais de menor ocorréncia

no periodo: DMETAB, DT, PPT, DECH/GVHD.

O fato de "Outras Reacdes Imediatas (OI)"

estar entre os 5 tipos principais de RT sugere
a necessidade de reforcar a recomendacao de
o notificador enquadrar a reacao em um dos
tipos de reacdes transfusionais descritas no
Manual para o Sistema Nacional de
Hemovigilancia no Brasil (Revisdo do “Marco
Conceitual e Operacional da Hemovigilancia:

guia para a hemovigilancia no Brasil")

Tipos de reacao transfusional notificados no Notivisa. Brasil, 2021 e 2022.
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Tipos de correlacdo associadas a RT Grau IV (ébito). Brasil, 2022.

Confirmada [ 19,1%
Provavel [ 30,9%
Possivel _ 27,9%

Improvével [ 59%

Inconclusiva -11,8%

Descartada -4,4%

0 5 0 15 20 25

Fonte: Painel de Hemovigilancia.
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Das 68 notificacdes de RT de grau IV (ébito)
apenas 13 (19,1%) estdo com a correlacdo
“Confirmada” atribuida pelo notificador, 21
(30,9%)
correlacdo "Provavel" e 19 (27,9%) como

foram classificadas com a

"Possivel". Esses numeros podem ser
alterados a medida que o SNVS realiza o
tratamento das notificacdes mais recentes.
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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
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
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
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

COSMETICOS, PERFUMES E e
HIGIENE PESSQAL - e

COSMETOVIGILANCIA —

.
A cosmetovigilancia consiste no monitoramento de
relatos de eventos adversos - ou seja, efeitos Nimero de notificacSes com suspeitas de
eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022*.
indesejaveis relacionados a saude - decorrentes do 50
uso de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes. Seu objetivo é aumentar a seguranca
para os usudrios. E um sistema que possibilita a
aplicacao de acdes corretivas rapidas e adequadas 40
quando ha reacdo indesejavel com o uso de um
produto cosmeético
Em 2022 foram registradas 56 notificacdes de 2
eventos adversos*. No mesmo periodo em 2021
houve 32 notificac6es de eventos adversos que
ocasionaram danos a saude do consumidor.
Observa-se um aumento de 75,0% no quantitativo ° 2021 2022
de notificacdes em 2022 quando comparado ao ano Fonte: Anvisa. ™ até 26/12/2022.
de 2021.
Categorias de produtos com suspeitas de
Em 2022, as notificacGes de produtos cosméticos eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022*.
estao relacionadas a diferentes categorias,
prevalecendo: xampu (n = 5), locdo hidratante para . " 2021 = 2022

o corpo (n = 5), protetor solar (n = 5) e fralda
descartavel (n = 5) e produto para modelar/trancar

(=)

cabelos (n = 5). Em 2021 observa-se as seguintes

categorias com maior quantitativo de notificacdes:

sabonete facial (n = 5), xampu (n = 3), protetor

solar (n = 2), e delineador para olhos, labios e

sobrancelhas (n = 2).

Um total de 14 Unidades de Federacdo (UF) .
contribuiram com as notificacdes em 2022. Os trés o

estados com maiores participacdes nesse periodo & 0&“
X

E

N

& o
- . . 2 < “' "0 ) ®° %
foram: Sdo Paulo (n = 16), Rio de Janeiro (n = 8) e ¥ é\&"’ & b"f’& & oa\“\ o‘?
) (8)
Minas Gerais (n = 7). As notificacées de 2021 foram o{;b° Q¢ @"’ & @x@
. . V < S
oriundas de dez UF. O estado de Sao Paulo Q*ob

registrou o maior nimero de notificacbes nesse  Fonte: Anvisa. * até 26/12/2022.
periodo (n = 17), seguido de Minas Gerais, com trés
notificacdes.
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Percebe-se que duas categorias de produtos

cosméticos estdo contidas nos dois periodos

analisados. S3o elas: i) Xampu exceto os

colorantes/tonalizantes e os com acao antiqueda, ALERTAS PUBLICADOS
anticaspa ou outros beneficios que justifiquem

co.mprova?éo pré.via; e ii) Protetor solar.N . publicados em 2022, os quais podem ser
Eritema/hiperemia cuténea (n = 9), reacdo alérgica oS e el et o Amien
(n = 8), coceira/prurido (n = 8), problemas pesquisando pelo assunto Cosméticos
oculares (n = 7) e pele ruborizada (n = 7) foram as (http://antigo.anvisa.gov.br/alertas)
reacdes prejudiciais a saude dos consumidores

que prevaleceram em 2022, enquanto que 1.Alerta GGMON 01/2022
coceira/prurido (n = 6), alergia cutédnea (n = 5) e (Cosmetovigildncia): recolhimento de
pele ruborizada (n = 3) sobressairam-se em 2021. antitranspirantes da empresa Procter &
Gamble do Brasil Ltda.

Trés alertas de Cosmetovigildncia foram

Sinais e sintomas das suspeitas de eventos adversos.

Brasil, 2021 e 20227 2.Alerta GGMON 03/2022
2021 =2022 (Cosmetovigiléncia): Suspenséo de producdo
e comercializacéo das escovas dentais 1&J

Eritema/hiperemia cutanea
Escova Dental Reach Profissional.

Alergia cuténea

3.Alerta GGMON 07/2022
(Cosmetovigilancia): Cegueira tempordria,

Reacao alérgica

entre outros efeitos indesejaveis,

supostamente ocasionada por produtos para

Coceira/prurido . .
trancar/modelar os cabelos comercializados

no pais.

PERGUNTAS & RESPOSTAS EM
COSMETOVIGILANCIA

Um novo documento de Perguntas & Respostas

Pele ruborizada

Problemas oculares

5 sobre Cosmetovigildncia, publicado em setembro de
Fonte: Anvisa. * até 26/12/2022. 2022, pode ser conferido no portal eletrénico da
Anvisa.
PERGUMNTAS
ARESFOSTAS
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http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia

PRODUTOS USADOS NA LIMPEZA E
CONSERVAGAO DE AMBIENTES

VIGILANCIA DE SANEANTES

I
A vigilancia de saneantes consiste no
monitoramento, analise e investigacdo dos

eventos adversos causados pelo uso de produtos
saneantes, tais como desinfetantes, produtos de
limpeza, inseticidas, entre outros, com finalidade
de identificar situacées que requeiram a adocao
de acdes para reducao do risco.

Em 2022 foi observado um discreto aumento no
nimero de notificacGes de eventos adversos
envolvendo os saneantes no Notivisa,
comparado ao ano de 2021, passando de 12 para
17 notificacbes em 2022, o que representa um

aumento aproximado de 42% nas notificacdes.

As notificacées de 2021 foram oriundas de oito
Unidades da Federacao (UF). O Distrito Federal
(n= 2), Rio de Janeiro (n = 2), Parana (n = 2) e Sao
2) registraram o maior nimero de
UF
notificacées do ano de 2022. O estado do Mato

Paulo (n =

notificacées. Seis contribuiram com as
Grosso do Sul foi responsavel por 10 notificacées
neste periodo, as quais corresponderam a evento
de
Sindrome Téxica do Segmento Anterior (TASS).
Tal de

facoemulsificacao lente

adverso relacionado com a ocorréncia

agravo se deu ap6s realizacao

de
intraocular dobravel em pacientes que foram

com implante
atendidos em unidade hospitalar. Este conjunto
de notificacdes resultaram na publicacao de
Unico alerta em Vigilancia de Saneantes nos dois
periodos analisados, que pode ser acessado no
portal eletrénico da Anvisa, pesquisando pelo
assunto Saneantes

(http://antigo.anvisa.gov.br/alertas).
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Quantitativo de notificac6es com suspeitas de
eventos adversos. Brasil, 2021 e 2022.

= Evento Adverso

20
17

15

%51

0

2021
Fonte: Anvisa. * até 26/12/2022.

2022

No mapa que mostra a distribuicao espacial das
notificac6es de EA em 2022, os estados que estao
com a cor vinho, sao aqueles que nao enviaram
nenhuma notificacdo de EA envolvendo saneantes
em 2022.

Distribuicdo espacial das notificacdes com
suspeitas de eventos adversos de saneantes.
Brasil, 2021 e 2022.

Il Sem notificacéo
|:| até 2 notificacdes
Il > 2 notificacées

A" Fonte: Notivisa.
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http://antigo.anvisa.gov.br/alertas

O alerta foi publicado em 28 de junho de 2022 em
decorréncia do recebimento de sete notificacdes
de eventos adversos de estabelecimento de
saude com os relatos de que dias apds realizacao
de facoemulsificacdo com implante de lente
intraocular dobravel os pacientes apresentaram
a TASS.
notificadas ap6s a publicacao do alerta.

Outras trés notificacbes foram

A instituicao de saude identificou que durante a
pré-lavagem do instrumental cirdrgico estava
sendo diluido o detergente multienzimatico na
proporcao de 10ml para 1 litro de agua. No entanto,
a orientacao da empresa fabricante é a diluicao de

2 ml para 1 L de agua. Em decorréncia disto, a

Anvisa reforcou a importancia de notificar
qualquer problema relacionado a produtos
saneantes no Notivisa

(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.a
sp)
(https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/36878
2?lang=pt-BR)

ou no formulario para cidadaos

Fonte: Internet
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Considerando os dois periodos analisados,
verifica-se que olho irritado (n = 14) e alergia
(n = 10) foram as duas principais reacdes
prejudiciais a saldde dos wusuarios mais
relatadas nas notificacbes de saneantes. A
Figura ao lado apresenta os quatro principais
sinais e sintomas que prevaleceram nas
eventos adversos a

notificacbes sobre

saneantes nos dois periodos analisados.

Sinais e sintomas das suspeitas de eventos
adversos de saneantes. Brasil, 2021 e 2022*.

= 2021 =2022

Alergia

Irritacdo cuténea

Olho irritado

Dispneia

Nausea/vomito

0 5 10 15
Fonte: Anvisa. * até 26/12/2022.
Seis categorias de saneantes foram

responsaveis pelas notificacbes contidas no
Notivisa em 2022. Detergente enzimatico (n =
11), prevaleceu como a principal categoria de
saneante contida nas notificacdes registradas
Em 2021,
foram

no Notivisa. oito categorias de

saneantes responsaveis pelas

notificacbes. As trés categorias que mais
prevaleceram foram: i) desinfetante para uso
em geral (n= 3); ii) desinfetante hospitalar para
superficies fixas e artigos néo criticos (n = 2); e

iii) detergente para uso em geral (n = 2).
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MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

) 4

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 é a norma Observa-se que houve uma discreta reducao no
nimero de Al deferidas de 2021 para 2022,

justificada pela necessidade de importacao de

sanitaria que dispde sobre as medidas de

controle para substancias Entorpecentes,

. .. medicamentos controlados usados ara
Precursoras, Psicotréopicas e Outras sob Controle P

Especial. Sdo consideradas substancias sujeitas intubacdo de pacientes acometidos por Covid-

. . 19 no ano de 2021. Na série histérica, a
a controle especial no Brasil aquelas elencadas

) ) . substancia com maior nimero de Al deferidas
nas listas do Anexo | da referida Portaria.

O comércio internacional destes produtos é foi o zolpidem, seguido por metilfenidato e

regulado pela RDC n°® 659/2022, devendo ser
de Globalmente, observa-se uma ligeira

tramadol.

emitida pela Anvisa uma Autorizacao
diminuicdo no ndmero de autorizacdes de
exportacao (AEX) deferidas de 2021 para 2022.

Na série histérica, a substancia com maior

Importacdo (Al) ou Autorizacdo de Exportacdo
(AEX) para cada operacao de comércio exterior.

nimero de AEX deferidas foi o clonazepam,
seguido por midazolam e bromazepam.

Acitorizagfes por Ang

i
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Autorizacdo de Importacao (Al) deferida. Brasil 2015 a 2022.

Autorizacdes por Ara

a8

LT Bt e ]

Autorizacdo de Exportacado (AEX) deferida. Brasil, 2015 a 2022
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http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

Importacdo de Produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica
A tendéncia de alta no nimero de pedidos foi mantida na primeira metade
de 2022, em comparacao aos anos anteriores da série histérica, sendo
observavel uma discreta reducao a partir de agosto. Ao todo, foram
79.993 pedidos deferidos no ano de 2022, representando quase o dobro

do ano anterior.

Autorizacdo da importacao de produtos derivados de Cannabis.
Brasil, 2015 a 2022.

1HX)

B3]

WEK]

e A RDC n° 660/2022 define

TREK] os critérios e os procedimentos

ekl para a importacao de produtos

s derivados de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso préprio, mediante

SO o~ . .

prescricao de profissional
3000

legalmente habilitado,
para tratamento

de saude.
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Atualizacao das listas de substancias sujeitas a controle especial
Foram realizadas, ao longo de 2022, seis atualizac6es do Anexo |
da Portaria SVS/MS 344/98, publicadas pelas resolucdes RDC
598/2022, RDC 607/2022, RDC 676/2022, RDC 734/2022, RDC
762/2022 e RDC 767/2022. Foram incluidas 13 novas substancias
em controle especial, sendo 10 destas novas substancias
psicoativas de uso proscrito, e 3 mudancas de lista. Destaca-se
aqui o aumento do controle da substancia cetamina, que passou

para a lista B1, e a inclusao da substancia gestrinona na lista C5.
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MPORTACAO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTOS
POR PESSOA FISICA

Em regra, a importacao de medicamentos sujeitos a
controle especial por pessoa fisica é vedada pela
Portaria SVS/MS n° 344/1998.

Entretanto, em casos excepcionais, para uso
préprio e para tratamento de saldde, quando ndo ha
alternativas terapéuticas, a importacao destes
produtos pode ser requerida pelo
paciente/responsavel legal, a Anvisa, por meio de
pedido de excepcionalidade, sempre previamente a
importacao.

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 ndmero de pedidos
deferidos do ano de 2020 para 2022. Entretanto, o

pico de autorizacdes ocorreu no ano de 2019.

Autorizacdo para importacdo excepcional por
pessoa fisica. Brasil, 2019 a 2022.
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Na série historica, a substancia atomoxetina foi a
que recebeu o maior nimero de autorizacdes,
totalizando 140 autorizacdes entre os anos de
2019 a 2022. Essa substancia atua como
bloqueador seletivo da recaptura de
noradrenalina e é utilizada para o tratamento de
Transtorno do déficit de atencao e hiperatividade
(TDAH).
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CHy

atomoxetine

Em segundo lugar, com 82 autorizacoes,
encontra-se a substancia fentermina, que
atua como supressor de apetite.

NH>

Fentermina

As substancias diidrotestosterona e
diazepam vém na sequéncia, com 46 e 32
solicitacdes para importacédo por pessoa
fisica, respectivamente. A apresentacao do
diazepam solicitada é para uso retal, a qual
ndao esta comercialmente disponivel no

Brasil e é utilizada para resgate em crises
epiléticas.
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DISPOSITIVOS MEDICOS -

TECNOVIGILANCIA

— I v

Em 2022, a Anvisa recebeu um total de 17.720 Numero de queixas técnicas e evento adversos

. . . . . notificados no Notivisa, por tipo de dispositivo
notificacbes para dispositivos médicos, sendo médicos. Brasil, 2021 e 2022
14.241 (80,37%) de Queixas Técnicas-QT e 3.479 ,,, TQU0 tQUaa CEA202D -EAz022
(19,63%) de Eventos Adversos-EA. A média foi de
1.477 notificac6es registradas mensalmente. Em 49,000
relacdo a 2021 (n= 14.896), houve um incremento

de 19% nas notificacdes. 7.500

Proporcdo da distribuicdo de queixas técnicas e
evento adversos notificados no Notivisa. Brasil, 5.000
2021 e 2022.

2.500

2021 QT - 82,8%

Artigo médico Equipamento médico IVD

Do total de EA (h= 3.479) notificados em
2022, 1.759 foram classificados como graves

2022 QT - 80,4%

(50,6%) e 1.720 como nao graves. Dos eventos

As notificacdes de QT e EA dos artigos médicos 8T@ves, 0s equipamentos foram os que

foram as mais representativas em 2022, tiveram maior registros (n= 922), seguido dos

somando n=12.459 e n=2.143, respectivamente. artigos médicos (n= 837).
Na sequéncia vieram os equipamentos com n= Proporcao da distribuicdo de evento adversos
1.293 de QT e n= 1.336 EA e os diagndsticos in notificados no Notivisa, segundo a gravidade.
vitro n=489 de QT. Brasil,2022.

Observou-se, portanto, que tanto para QT como
para EA, houve um aumento de notificacao em

2022, para todos os dispositivos médicos

_ ) 49,4% de 50,6% de
monitorados, comparado ao mesmo periodo em EA N3o EA
2021. Graves Graves

Fonte: Painel Tecnovigilancia.

Acesse os dados de Notificacdes de Tecnovigilancia em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/notificacoes-tecnovigilancia
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Quanto ao numero de notificacées classificadas
em 2022,
incremento de 3,15% em relacdo a 2021 (n=

como "nao graves", houve um
1.185); consequentemente, reducao, em termos
percentuais, de notificacdes de eventos adversos

graves.

Dos desfechos das ocorréncias das notificacoes

graves, a lesao temporaria associada ao
dispositivo médico foi a que apresentou o maior
nimero no periodo avaliado (n= 946), seguidos
da internacdo (n= 372), 6bito (n= 266) e lesdo

permanente (n=175).

Distribuicdo percentual da notificacdo de evento
adverso associado a produtos para salude, segundo
o desfecho do individuo. Brasil, 2021 e 2022.

= 2021

= 2022

1.000

750

500

250

Observa-se, pelo grafico acima, que houve
um aumento das notificacoes de eventos
graves em 2022 quando comparado a 2021.

Em especial, as lesdes temporarias

permanentes.

Acesse os dados de Notificacdes de Tecnovigilancia em:

e

Em 2022, foram investigadas e concluidas
7.613 (42,96%) notificacGes, sendo n= 5.186
(68,12%) de QT e n= 2.427 (31,88%) de EA.
Dessas andlises, a causalidade entre o
evento/desvio da qualidade com o dispositivo
médico foi confirmada em n= 1.046 (13,74%)
para QT e n=361(4,74%) de EA.

Proporcdo de queixas técnicas e evento adversos
confirmados e descartados. Brasil, 2022

= Artigos Médicos - Equipamentos - Diagndstico in vitro

65,97%

28,87%

QT confirmadas

90,36%

QT descartadas

84,21%

EA confirmadoss

EA descartados 59,02%

0 250 500 750 1.000 1.250

N.c de notificacdo de evento adverso segundo
a classificacdo de risco dos produtos para
saude na Anvisa. Brasil, 2021 e 2022
® 2021 = 2022
3.000

2.000

1.000

0-

Baixo Risco
Fonte: Painel Tecnovigilancia.
IVD: Produto para diagnéstico in vitro

Médio Risco Alto Risco Maximo Risco

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/notificacoes-tecnovigilancia
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Quanto a distribuicao das notificacoes de eventos
adversos dos dispositivos médicos, segundo a sua
classificacdo de riscos no registro sanitario, pode-se
notar que o padrao da distribuicao de 2022, teve um
pequeno aumento nas classes de médio e alto risco e
uma diminuicdo nas de baixo e maximo em relacdo a
2021.

Distribuicdo espacial das notificacoes de Queixa
técnicas de dispositivos médicos, segundo a UF de

0 mapa abaixo apresenta a distribuicao das

notificacdes de eventos adversos (EA) de
dispositivos médicos, segundo a UF de
origem da notificacdo. Observa-se uma
concentracao nas regioes Sudeste e Sul do
Pais, em especial no estado de Sao Paulo.
Nas demais, Norte, Nordeste e Centro-Oeste,

verifica-se um grau de subnotificacdes de EA

origem. Brasil,2022. bastante expressivas. Destaque-se os
estados do Acre e Amapa sem notificacoes.
Distribuicdo espacial das notificac6es de
- Eventos Adversos de dispositivos médicos,
segundo a UF de origem. Brasil,2022.
128 .
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O mapa acima apresenta a  distribuicao das
Bronto Advorso |
notificacbes de queixas técnicas (QT) de 0 2,160
dispositivos médicos, segundo a Unidade da . o
Fonte: Painel Tecnovigilancia.
federacao (UF) de origem da notificacdo. Observa- o _
L . ) Algumas hipoteses podem explicar essa
se que as notificac6es sao mais concentradas na . - - )
concentracao de notificacbes no Eixo

regido sudeste do Pais, em especial no estado de
Sao Paulo. No Nordeste se destacam os estados do
Ceara e Bahia. Um dado que chama atencao é a
auséncia de notificacao de QT nos estados de
Roraima e Amapa.

Acesse os dados de Notificacdes de Tecnovigiléncia em:

Sudeste-Sul, tais como a concentracdo de
empresas fabricantes de dispositivos médico
nessa regidao, um maior nimero de hospitais e

maior robustez nos seus sistemas de

monitoramento de riscos sanitarios.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/notificacoes-tecnovigilancia
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Esses dados mostram uma grande desigualdade
na participacdo dessas regides na Vigipos e
apontam para uma maior necessidade de

treinamento e  sensibilizacédo, para a

participacdo no sistema Vigipés, dos

profissionais de saude e consumidores desses
produtos, fora do eixo Sudeste-Sul.
Nimero de notificacdes de queixa técnicas e

evento adverso de dispositivos médicos, segundo
o tipo de notificador. Brasil, 2021 e 2022.

2021 -2022

6.000

4.000

2.000

em 2022, um aumento das
EA e QT nas
instituicées notificadoras em relacao a 2021.

Observa-se,
notificacées de principais
Destaque para as empresas que obtiveram um
incremento de mais de 20% nas notificacdes.
Uma das provaveis explicacdes para esse feito
pode estar associada as acées empregadas pela
Geréncia de Tecnovigilancia junto ao segmento
de dispositivos médicos.

Acesse os dados de Notificacdes de Tecnovigilancia em:

PROGRAMA NACIONAL DE
CAPACITACAQ E QUALIFICACAQ EM
TECNOVIGILANCIA - CapacitaTecno

O Programa Nacional de Capacitacao e
Qualificacdo em Tecnovigilancia, realizado em
parceria com a Alianca Brasileira da
Inddstrialnovadora em Saidde (ABIIS), tem por
objetivo fortalecer as acdes de tecnovigilancia no
Brasil. O curso é destinado principalmente a
profissionais que atuam na darea de vigilancia
pés-comercializacdo de produtos para salde, no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
em servicos de salide e em empresas.

Sdo quatro médulos em formato de videoaula. 0
material foi elaborado por profissionais de
diferentes areas de atuacdo. Entre os temas
tratados, estdao um breve histérico da vigilancia
sanitaria e da tecnovigilancia, nesse contexto, o
marco regulatério, o Notivisa como instrumento
para o monitoramento dos produtos, o papel da
tecnovigilancia no ciclo de gerenciamento de
riscos e os desafios da tecnovigilancia diante da
diversidade de tecnologias e de um mercado em
constante inovacao.

O curso esta disponivel na plataforma AVA Visa e
nao ha limite de participantes. Sera fornecido
certificado de conclusao. A inscricdo é gratuita.
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-
oferece-programa-de-qualificacao-em-
tecnovigilancia

Nimero de participantes inscritos no
Programa Nacional de Capacitacao e
Qualificacao em Tecnovigilancia, 2022.

1.302

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

Em 2022, observou-se um aumento substancial no
nimero de servicos de salide e profissionais que
RNI, e o
Para todas essas

utilizaram o sistema nidmero de
procedimentos registrados.
categorias, obteve-se em 2022 mais que o dobro de
toda a série histérica obtida entre 2019 a 2021. Em
especial o caso das artroplastias, observou-se um
crescimento de 576% de procedimentos
registrados.

Durante o periodo de 2022, tem-se:

e 36 servicos de saude que aderiram ao RNI,
distribuidos na regido Sudeste (22; 61,1%), Sul
(7; 19,4%), Norte (4; 11,1%), Nordeste (2; 5,6%) e
Centro-Oeste (1; 2,8%):; € o dobro do nimero de
servicos de saude que aderiram ao RNI de 2019 a
2021 (18 ao todo);

e Foram 5.138

cirargicos em 2022, sendo 4.896 angioplastias e

cadastrados procedimentos
242 artroplastias;

e 186 profissionais realizaram os registros,

106 (46,7%) médicos, 66 (29,07%)
técnicos, 52 (22,91%) administrativos e 3
(1,32%) residentes;

Uma possivel explicacdo para esse aumento é a

da de

conscientizacao dos profissionais sobre o RNIL.

sendo:

atuacao Geréncia Tecnovigilancia na

Foram organizados webinars, e reunides com
associacOes sobre esses temas entre 2021 e 2022,
além do lancamento do Programa Nacional de

Capacitacao e Qualificacao em Tecnovigilancia.

Procedimentos cadastrados no Registro
Nacional de Implantes. Brasil. 2019-2022.

Acesse os dados do Registro nacional de implantes em:

REGISTRO NACIONAL DE
IMPLANTES - RNI

O Registro Nacional de Implantes (RNI) é um
sistema informatizado que propicia a insercao

de informac6es dos procedimentos cirurgicos

envolvendo préteses osteoarticulares (quadril
e joelho) e de stent coronariano, fornecendo
dados que ajudam no fortalecimento das
praticas de Vigip6s desses produtos.

realizaram
Brasil.

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

Residentes
1.3%

Pessoal Administrativo
22.9%

Médicos
46.7%

Técnicos
29.1%

QualiSusS Cardio

~

[...]

§ 1° Art. 12. Somente terdo suas respectivas classificacées
mantidas no ambito do segundo ano do 1° Ciclo do QualiSUS
Cardio os estabelecimentos de satde 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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-nacional-de-implantes
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REGISTRO NACIONAL DE IMPLANTES -
RNI

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

Santa Casa de Misericérdia de Marilia

Hosp. Caridade Sao Vicente de Paulo

Hosp. Clinicas da UFPR

Fund. Satide Dilson de Quadros Godinho

Soc. Beneficéncia e Caridade de Lajeado

Fund. Hospitalar de Montes Claros

Nsa. Senhora das Mercés de Montes Claros

250 500 750 1.000 1.250

o

Dentre os Hospitais que mais apresentaram
procedimentos, destacam-se os hospitais dos

Minas Gerais. A Santa casa de Marilia e o Hospital de Nacional de Implantes, segundo o sexo do
Caridade S&o Vicente de Paulo, foram os hospitais paciente. Brasil. 2019-2022

que mais registraram procedimentos, com 1.224 e
1.172 registros, respectivamente.

Distribuicdo espacial dos procedimentos inseridos no
RNI segundo a UF do servico de satude. Brasil. 2019-2022.

65,7%

Sexo
masculino

= UF sem registro no RNI
@ até 50 registros no RNI

B 51 a 345 registros no RNI
Bl 346 a 2.050 registros no RNI

B > 2.050 registros no RNI Foram 8.963 pacientes que tiveram seus

implantes cadastrados, sendo 5.886 (65,67%) do
sexo masculino e 3.077 (34,33%) do sexo
feminino.

Acesse os dados do Registro nacional de implantes em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-nacional-de-implantes
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IMPLANTAVEIS

)

® Angioplastias ® Artroplastias 4896

Evolucao dos procedimentos inseridos no RN. Brasil, 2019 a 2022
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4.000
3.000
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Observa-se que em 2022 houve um crescimento substancial no ndmero de

procedimentos registrados, em relacao aos anos anteriores. Isso acompanha o
crescimento no nimero de servicos e profissionais de satide que utilizam o RNI.
Quanto a idade, a faixa etdria de maior representatividade foi de 60-69 anos
(N=3140; 35,03%).

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

= Masculino = Feminino
4.000

3.000

2.000
- l

0
0-11anos  12-18 19-28 29-38 39-48 49-59 60-69 70-79 80-89 90e+anos

Acesse os dados do Registro nacional de implantes em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/rni-registro-nacional-de-implantes
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ACAO DE CAMPO

Em 2022, foram recebidas 1.022 peticées

(primérias e secundarias) de acdo de campo, Notificacdo de Acao de Campo. Brasil, 2021 e 2022.
sendo 40,61% (n=415) equipamentos médico- 2021 2022
hospitalares, 28,47% (n=291) produtos para

diagndstico de uso in vitro e 30,92% (n=316) Inicial

artigos médicos. Comparado a 2021,
praticamente ndo houve variacao (n= 1025). Monitoramento
Nesse periodo, foram analisadas 248 peticoes

iniciais. Essas notificacdes sao consideradas

. i . Conclusao
prioritarias, pois geram os alertas de
tecnovigilancia.
Aditamento
Peticoes de Acao de Campo, por tipo de dispositivo Retificacdo
médico. Brasil, 2021 e 2022.
2 2021 = 2022 Reabertura
Midia
Artigos médicos
0] 250 10]0] 750

(]
ACAO DE CAMPO

"Acéo de campo é uma medida adotada pelo

Equipamentos

fabricante ou detentor de registro de dispositivo
médico, com objetivo de reduzir o risco de
ocorréncia de qualquer efeito ndo desejado, em

Diagnéstico in vitro
humanos, decorrente do seu uso. Essa acéio deve

ser iniciada, o mais rapidamente possivel, quando
houver indicios suficientes ou comprovacédo de que
o DM ndo atende aos requisitos essenciais de
seguranca e eficdcia aplicaveis a este produto”

Acesse os dados de Acdo de Campo em Tecnovigildncia em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/acao-de-campo-e-alerta-sanitario-tecnovigilancia
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COMUNICACAO DO RISCO EM

TECNOVIGILANCIA

2

Em regra, a divulgacao de Alerta de Seguranca é uma

das formas mais frequentes de comunicacdo e
tratamento do risco, e reflete as medidas que foram
instituidas, ou que deverao ser implementadas pelo

usudrio para evitar o dano ao paciente.

Em 2022, foram publicados 252 alertas. Destes 92
(36,5%) tiveram acao de recolhimento do produto,
341%) e

complementacao das

seguida de correcao em campo (86;
atualizacao, correcao ou

instrucdes de uso (74; 29,36%).

Na comparacao com o ano passado, houve reducao de
22, 7% Em 2021
publicados 326 alertas de tecnovigilancia. Destes, foram
publicados 227 (69,63%) alertas sobre necessidade de

acdes corretivas (recolhimento e correcdo em campo)

na publicacdo de alertas. foram

pelo fabricante ou detentor do registro para reduzir o
risco de dano ou deterioracdo do estado de salde
associado ao uso de um dispositivo médico.

Em 2022, a quantidade nominal foi reduzida (178 alertas
de recolhimento e correcdo em campo), mas o
percentual se manteve (178 (70,63%) de 252 alertas
publicados). Essas correcées variam desde um problema
de hardware que pode resultar em uma falha, perda de
resolucdo original na exportacdo de imagens até

problemas com emissao de sinais sonoros de alerta.

0 mesmo pode ser observado nas acdes relacionadas a

atualizacdo, correcdo ou complementacdao nas
instrucoes de uso do produto para torna-lo mais seguro.
Houve reducao nominal de 99 alertas em 2021 para 74
em 2022, mas o percentual se manteve em torno de 30%
de alertas publicados com esta finalidade. Assim, os
desdobramentos do ciclo de monitoramento alcancam,
por exemplo, revisdes nos processos de registro até
acao de fiscalizacao e inspecao.

Acesse os dados de Acdo de Campo em Tecnovigildncia em:

ALERTA EM
TECNOVIGILANCIA

A comunicacéo de risco direcionada aos
profissionais de satde, pacientes,
usudrios, setor regulado e a comunidade

em geral é realizada por meio de alerta.

Tem o objetivo de informar a respeito do
risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso de produtos de satde
sujeitos a vigil@ncia sanitaria.

Intervencdao sobre riscos identificados em produtos

para saude. Brasil, 2021 e 2022.
PAOPA 2022

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/acao-de-campo-e-alerta-sanitario-tecnovigilancia
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REDE SENTINELA

OBSERVATORIO VIGIPOS

A Rede Sentinela é formada por 267 servicos de salde,
de
majoritariamente com atendimento pelo Sistema Unico

sendo a maioria hospitais especializados,

de Saude, com certificacdo de exceléncia e distribuidos
em todas as regides do pais. Além dos hospitais, conta
com hemocentros, institutos especializados e
unidades de pronto atendimento.

Distribuicdo espacial dos estabelecimentos
credenciados a rede sentinela em 2022.

Laspny

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),

a partir de notificac6es qualificadas e sem conflito de

interesses sobre problemas relacionados aos

produtos autorizados pela Anvisa
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Atualmente, constitui a principal fonte de
notificacao para a avaliacao da relacao
beneficio-risco dos produtos para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
representando uma das mais importantes
monitoramento da

estratégias para o

seguranca, qualidade, efetividade e
desempenho dos produtos autorizados pela

Anvisa no pais.

Desde a sua criacdo até este ano de 2022,
houve um aumento de mais de 100% nas
instituicbes de salde que integram a Rede
Sentinela e que estado distribuidas nas cinco
Regides do Brasil, atualmente, com mais de
260 hospitais credenciados, em quatro
perfisl. As instituicoes de salde da Rede
Sentinela, na sua maioria, sao hospitais
gerais publicos e de grande porte (151 a 500
leitos) e que prestam atendimento ao
Sistema Unico de Saude. Os hospitais
especializados sao 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 variade 4 a
1.543 e quase 50% das instituicdes de saude
estao localizadas na Regiao Sudeste do
pais. O estado de Sao Paulo apresenta o
maior nimero de instituicbes de saude

participantes da Rede Sentinela.
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REDE SENTINELA

0BSERVATORIO VIGIPOS

|
Em estudo recente, foi realizado um diagnéstico

situacional da Rede, confirmando a qualidade das
instituicdes integrantes. Por exemplo, 42,5% (n= 77)
das instituicbes contam com certificacbes de
exceléncia/qualidade emitidas por instituicées
acreditadoras, como Organizacao Nacional de
Acreditacdo (ONA), Joint Commission International
(JCl), entre outras; 80,1%% (n = 145) possuem centros
de estudo, ensino e pesquisa; e 52% (n= 94) das
instituicbes respondentes desenvolvem iniciativas
voltadas para a inovacao envolvendo a gestao de
riscos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A iniciativa foi destaque na publicacdao "Visa em
debate", uma revista ligada a Associacao Brasileira de
Salude Coletiva que ressaltard, 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

acoes que integram o monitoramento
comercializacao/pés-uso de produtos sujeitos a
vigildncia sanitdria, objetivando, principalmente, a
seguranca do paciente e a qualidade assistencial no

pais.

poés-

Diagndstico situacional da rede sentinela

Acreditacao hospitalar

42,5%

Inovacgao na gestdo de riscos

Estudo, ensino e pesquisas
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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 saliide mais
prevalentes a partir do uso de evidéncias no
mundo real para o aperfeicoamento do
monitoramento pés-comercializacdo/p6s-
uso.

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

- Gestdo 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
eletronico para o desenvolvimento de
avaliacGes sobre eventos adversos (EA) ou
queixas-técnicas (QT) de produtos.

S
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Para explorar o potencial da rede, foi desenvolvido . -
Webinares em comemoracao 20 anos

um plano de acao para a atuacao, vinculado ao i Fleils Saadnals

Plano de Gestao VIGIPOS 2022-2025, que propde a
ampliacao da sua composicao, o uso evidéncias de Dentre os assuntos abordados,
pesquisa para fundamentar as acdes e atividades tivemos:

de monitoramento pés-comercializacao/pés-uso e . . :
-“Gestao  por Indicadores para

Melhoria do Desempenho em Salde*
acesso e 0 uso mais amplo de Dados do Mundo Dr. Allan Egorn Kern (Consultor,

Real (Real-World Data) para a geracao de educador corporativo);
Evidéncias do Mundo Real (Real-World Evidence).

o desenvolvimento da vigilancia ativa e acelerar o

-“Gestdo da Qualidade em Saude - O

. desafio de |Inovar® Dra. Maria

20 Anos da Rede Sentinela Magalhdes Médica da SPDM ;
Em marco de 2022, a Rede pRIlel gl ReERCIMUEICNIAICI4ERE
Sentinela comemorou seus 20 otimizacao da terapia
medicamentosa“ Mauricio Perroud Jr.
Hospital Estadual de

L .
_I " % d ctenci
- @le @ anos de existéncias.

Em comemoracdo a data,

) . ) _ Sumaré Unicamp  Experiéncia da
RO(IC ICLCLUNCERECEOEINCIVE SR o macovigilancia em Hospital SUS.

SENTINELA | webinares nos dias 29 de [MIEHCRIGEIENC LR e Hospital

novembro, 01 e 01 de [RUEICEIEISNT:Te)1g-VA0Nlolo[-g-Ta: 0
dezembro de 2022. Ana Cleire Aratjo GFARM/ANVIS;

Em comemoracao a data, foram realizados diversos -"Qualidade e Seguranca em Sadde -

webinares nos dias 29 de novembro, 01 e 01 de A experiéncia de Portugal durante a
dezembro de 2022. Pandemia de COVID-19" Dr. Valter R.
Fonseca (Professor Faculdade de

Contamos com relato de Participacao na Rede = : > X
Medicina Universidade de Lisboa);

Sentinela do Hospital de Base ~-FUNFARME S&o José
do Rio Preto Luana Fémina, Hospital de Clinicas do - "Perspectivas para a Rede Sentinela"
Parand Ana Paula Hermann,, Hospital das Clinicas Leonardo Leitao GHBIO/ANVISA.

da Unicamp Nilcilene Pinheiro Silva, e Hospital

Waldemar Alcantara/CE Djane Filizola; além de

experiéncias de instituicGes da Rede com o Registro Nacional de Implantes (RNI): Avancos ,Desafios
e Perspectivas Hospital de Base/FUNFARME S&o José do Rio Preto Tassia Maria Pestillo da Silva
Hospital das Clinicas do Parana Cleni Veroneze Hospital Instituto Dr. José Frota/CE Dra, Ludmilla
Farias
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