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Tecnovigilancia: analise das notificacées do Notivisa
registradas no estado do Parana, Brasil

Medical devices post-market surveillance: analysis of notifications
of Notivisa registered in the state of Parana, Brazil

RESUMO
Gisele Ribeiro da Assuncao Introdugao: A tecnovigilancia monitora os eventos adversos e as queixas técnicas dos produtos
Frois"* para salde por meio do Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Cabe as empresas detentoras de registro dos produtos investigar e adotar as medidas cabiveis
frente as notificaces. Objetivo: Analisar o perfil das notificacdes de tecnovigilancia do
Notivisa registradas no Parana, no periodo de 2006 a 2018, e das investigacdes das empresas
detentoras de registro dos produtos para salide notificados em 2018. Método: Estudo descritivo,
retrospectivo e documental das notificagoes de tecnovigilancia do Notivisa registradas no
Parana, no periodo de 2006 a 2018, e investigacdes registradas pelas empresas das notificacdes
de 2018. Resultados: Foram registradas no Parana 17.122 notificacdes de tecnovigilancia
de 2007 a 2018, sendo apenas 109 notificacdes relacionadas a linha de equipamentos e 255
de produtos para diagnostico in vitro. Das 2.327 notificacdes de 2018, foram analisadas as
respostas de 404 notificacoes, sendo identificada a descricao de adocao de medidas corretivas
e/ou preventivas adicionais pelas empresas em 20 notificacoes confirmadas, 22 inconclusivas,
32 provaveis e trés descartadas. Em 126 notificacdes foram relatadas necessidade de mais
informacgoes do notificador para subsidiar a investigacao pela empresa. Conclusdes: O Notivisa
contribui com o monitoramento da qualidade, eficacia e seguranca dos produtos para salde e
possibilita a analise da atuacao das empresas na contencao de riscos sanitarios.

Samantha Reikdal Oliniski"

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia de Produtos Comercializados; Vigilancia Sanitaria; Risco a
Saiude Humana

ABSTRACT

Introduction: The medical devices post-market surveillance monitors adverse events

and technical complaints of the medical devices through the National Notification Health

Surveillance System (Notivisa). Companies holding the registration of products must

investigate and adopt measures related to notifications. Objective: To analyze the profile

of notifications of Notivisa medical devices registered in Parana from 2006 to 2018 and the

investigations of companies that own the register of medical devices notified in 2018. Method:

A descriptive, retrospective, documental study of medical devices post-market surveillance

notifications registered in Parana from 2006 to 2018 and investigations registered by the 2018

notifications companies. Results: 17,122 medical devices notifications were registered in

I Secretaria de Estado da Salide do Parana from 2007 to 2018, with only 109 notifications related to the line of equipments and

Parana (SESA), Curitiba, PR, Brasil 255 of products for in vitro diagnosis. From the 2,327 notifications of 2018, the responses

I Universidade Federal do Parana of 404 notifications were analyzed, and the description of the adoption of corrective and,

(UFPR), Curitiba, PR, Brasil or preventive measures by the companies was identified in 20 confirmed, 22 inconclusive,

32 probable and 3 discarded notifications. In 126 notifications, there was a need for more

information from the notifier to subsidize the investigation by the company. Conclusions:

* E-mail: gisele.frois@sesa.pr.gov.br Notivisa contributes to the monitoring of the quality, efficacy and safety of medical devices
and enables the analysis of the companies’ performance in containing health risks.
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INTRODUCAO

Os correlatos, também denominados de produtos para salde,
estdo entre os produtos sujeitos a controle sanitario pelo Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)"2. Essa categoria
abrange uma ampla gama de produtos utilizados em procedi-
mentos médicos, odontologicos e fisioterapéuticos, bem como
no diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou acompanhamento
de pacientes. Esses produtos podem ser classificados na linha de
materiais, equipamento de uso médico ou produto para diagnos-
tico de uso in vitro®.

De acordo com dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa), houve um incremento de 27% na quantidade de
pedidos de regularizacao de novos produtos para salde de 2016
a 2018, sendo que somente em 2018 foram aprovados 5.780
itens®. Considerando que o uso desses produtos pode acarretar
risco ao paciente quando exposto a condicoes reais de utilizacao
em larga escala, visto que, nestas circunstancias, eventos raros
e problemas nao previstos podem ser identificados, o monito-
ramento do uso dos produtos para salde se torna essencial.
Portanto, as acdes de tecnovigilancia sao fundamentais para
garantir a seguranca na utilizacdo dos produtos para salde dis-
ponibilizados a populacao®.

A tecnovigilancia é entendida como um sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salde na
fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo
de medidas que garantam a protecao e a promocéo da saude da
populacdo®. Os eventos adversos podem ser definidos como efei-
tos nao desejados, em humanos, decorrente do uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria (Visa), como o6bito, deficiéncia ou
dano permanente em uma estrutura do organismo, perturbacao
ou risco fetal, entre outras. Ja as queixas técnicas sao suspeitas
de alteracao/irregularidade de um produto ou empresa, quanto
aos aspectos técnicos ou legais, e que poderdo ou nao causar
dano a saude individual e coletiva’.

0 registro e monitoramento de eventos adversos e queixas técni-
cas relacionados aos produtos sujeitos a Visa sao realizados pelo
Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Noti-
visa) desde dezembro de 2006. Neste sistema, estabelecimentos
de saude, empresas detentoras de registro dos produtos, Vigi-
lancias Sanitarias e profissionais liberais podem realizar notifica-
coes apos se cadastrarem®. Os demais usuarios ndo cadastrados
podem fazer a notificacdo por meio de formularios eletrénicos
disponiveis no sitio eletrénico da Anvisa. As notificacdes de pro-
dutos para saude sao analisadas de acordo com a criticidade da
ocorréncia e, a partir disso, é determinada a necessidade de
investigacdo no ambito do SNVS. As notificacdes de o6bito, lesao
permanente ou temporaria grave devem sempre ser investiga-
das. As demais notificacoes de eventos adversos sao investigadas
de acordo com a gravidade, frequéncia e capacidade operacional
da unidade técnica. Ja o critério de investigacdo de notificacoes
de lesdes temporarias ndo graves e queixa técnica € o aumento
da ocorréncia verificado no monitoramento do sistema e a capa-
cidade operacional da unidade técnica®.
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Cabe ao detentor de registro de produto para salde estrutu-
rar e implantar um sistema de tecnovigilancia em sua empresa
e designar pelo menos um profissional, com formacdo em nivel
superior e registro em conselho de classe, como responsavel por
essa atividade’. As empresas detentoras do registro dos produtos
para salde possuem perfil de acesso ao sistema para verificacao
da notificacdo sem a identificacdo do notificante. Apos a analise
da empresa é possivel inserir na notificacdo sua investigacdo e
conclui-la como: confirmado, provavel, inconclusivo ou descar-
tado, conforme as definicoes a seguir®.

a. Confirmado: confirmada a relacao causal entre o produto e
a ocorréncia;

b. Provavel: ndo confirmada a relacao causal entre o produto e
a ocorréncia, mas existe evidéncia da probabilidade do uso
do produto ter causado a ocorréncia;

c. Inconclusivo: nao confirmada a relacao causal entre o pro-
duto e a ocorréncia, pois as informagdes verificadas durante
a investigacdo sdo insuficientes ou contraditorias e néo
puderam ser completadas ou verificadas;

d. Descartado: confirmada a inexisténcia de causalidade entre
o uso do produto e a ocorréncia ou existéncia de evidéncias
claras da impossibilidade de o uso do produto ser a causa da
ocorréncia. Nesse caso, as informacdes verificadas na inves-
tigacao sao suficientes para descartar o caso.

As notificacdes do Notivisa pressupdem a existéncia de riscos,
0s quais podem representar ameaca a saude dos usuarios dos
produtos para satde com suspeita de desvio de qualidade. Estas
ocorréncias podem estar associadas a baixa qualidade do pro-
duto, uso inadequado, fatores inerentes do usuario, assim como
fatores do proprio produto, os quais podem tem sido indicados
no processo de registro do produto, como o Nivel de Qualidade
Aceitavel ou eventos adversos esperados®.

As detentoras de registro dos produtos para satde sao responsa-
veis pela investigacao da causa de nao conformidades relaciona-
das ao produto, processo ou sistema da qualidade, executando
as acoes de correcao e prevencao. A efetividade destas acoes
deve ser verificada e registrada. Todas as reclamacoes envol-
vendo possivel nao conformidade do produto ou que levarem a
obito, lesao ou ameaca a salde publica devem ser examinadas,
avaliadas e investigadas®’.

Portanto, a atuacao da empresa detentora de registro do pro-
duto na investigacao da notificacdo e execucao de acdes cor-
retiva e preventiva, se aplicavel, é essencial para a garantia da
qualidade e seguranca dos produtos para saide comercializados.

Dessa forma, o objetivo desse estudo foi analisar o perfil das
notificacées de tecnovigilancia do Notivisa registradas no Parana
no periodo de 2006 a 2018 e as investigacdes das empresas
detentoras de registro dos produtos para salde notificados no
ano de 2018.
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METODO

A Divisdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos (DVVSP) da Secre-
taria de Estado da Saude do Parana realizou o estudo descritivo,
retrospectivo, documental das notificacdes de tecnovigilancia
realizadas no Notivisa pelo Parana, no periodo de 2006 a 2018, e
das respostas das empresas detentoras de registro dos produtos
para salde notificados em 2018. O monitoramento do Notivisa é
uma das atribuicdes do Estado, conforme definido na Portaria n®
1.660, de 22 de julho de 2009, para subsidio a tomada de deci-
s&o, visando a promocéo e a protecao da satde™.

Os dados das notificacoes foram exportados em uma planilha do
Libre Office, por meio do topico Gerenciamento de Notificagdes
do Notivisa, na data de 14 de fevereiro de 2019. Foram apli-
cados os seguintes filtros no sistema para obtencao dos dados:
data inicial e data final (1° de janeiro a 31 de dezembro de cada
ano); produto motivo da notificacdo (artigo médico-hospitalar,
equipamento médico-hospitalar, kit reagente para diagnostico
in vitro); tipo (queixa técnica, evento adverso) e unidade da
federacéo da identificacdo ou ocorréncia (Parana-PR). As notifi-
cacdes foram quantificadas por: ano, tipo de notificacao e linha
de produto.

Foram excluidas da segunda etapa do estudo as notificacdes pro-
venientes da empresa que apresentou o maior nimero de noti-
ficacdes no periodo, visto que ja houve investigacdo pelo SNVS
na referida empresa. Para a avaliacao das respostas foram sele-
cionadas na planilha as notificacdes que apresentavam conclu-
sao por parte da empresa. A descricao da investigacao realizada
pelas empresas foi consultada no histérico de cada notificacdo
no Notivisa. Foi analisado se as respostas das empresas mencio-
navam ou nao a adocao de medidas corretivas e/ou preventi-
vas e as justificativas daquelas que nao realizaram a investiga-
cdo. Foram analisadas também as respostas que descreveram a
necessidade de mais informacées sobre a ocorréncia ou neces-
sidade de orientacdo ao notificante, ja que as informacdes do
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notificador sao confidenciais no acesso das empresas. A divulga-
¢ao dos resultados da analise foi autorizada pela Coordenadoria
de Vigilancia Sanitaria onde a DVVSP esta lotada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O Parana possui um nimero elevado de notificacdes de tecno-
vigilancia no Notivisa desde sua implantagao, conforme demos-
trado na Figura 1. Considerando que o sistema foi implantando
em dezembro de 2006, foram identificadas notificacoes a partir
de 2007, somando um total de 17.122 até 2018. Essas noti-
ficagcbes representam as ocorréncias relacionadas aos produ-
tos para salde utilizados no estado, sendo que os fabricantes
ou importadores desses produtos podem estar localizados em
qualquer regiao do pais. Observa-se um relevante crescimento
no numero de notificagbes registradas, de forma a ressaltar a
importancia do sistema para a detecgao, monitoramento, con-
trole e disponibilizacdo de dados das ocorréncias relacionadas
aos produtos para a saude. Estes dados corroboram estudos
anteriores que demonstram o aumento do nimero de notifica-
coes ao longo dos anos nas demais regides do pais e tipos de
produtos submetidos a Visa'>'>4,

Observa-se aumento do nimero de notificacdes a partir de 2014,
porque uma empresa localizada no Parana intensificou o processo
de notificacao. Dentre as notificacdes do referido ano, verifica-se
que 2.177 sao originadas nessa empresa. O elevado nimero
de notificacdes de eventos adversos a partir 2014 também foi
resultado das notificacdes da mesma empresa, a qual registrou
2.169 casos naquele ano. Salienta-se que a maior parte dessas
notificacées foi realizada pela propria empresa considerando
as ocorréncias relatadas no Servico de Atendimento ao Cliente.
Conforme determina a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 67, de 21 de dezembro de 20097, os fabricantes de produtos
para saude devem notificar ao SNVS: queixas técnicas, eventos
adversos, obitos, situacdes de séria ameaca a salde publica e
falsificacdes relacionadas a produtos para a salde, que sejam

—V— Queixa técnica
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Figura 1. Quantidade de notificacdes de tecnovigilancia do Notivisa registradas no Parana, de 2007 a 2018.
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do seu conhecimento. Sendo assim, as notificacoes realizadas
pelas empresas devem sempre ser estimuladas, assim como o
adequado tratamento dos desvios. Portanto, a existéncia ou nao
de notificagdes no sistema nédo € o Unico fator para avaliacdo da
qualidade do produto, pois, além da possibilidade de existirem
casos subnotificados, a tratativa da empresa frente a ocorréncia
deve ser considerada.

Destaca-se ainda que a elevacao do nimero de notificagdes ao
longo dos anos foi motivada também pela intensificacdo das
acoes de fomento e orientacao do uso do Notivisa realizadas
pela DVVSP.

Verifica-se um maior nimero de notificacdes da linha de artigo
(97,9%, n = 16.758) e reduzidas notificacoes da linha de equi-
pamentos (1,5%, n = 255) e diagnostico in vitro (0,6%, n = 109),
conforme demonstrado na Figura 2. A identificacao de desvios de
qualidade envolvendo equipamentos e produtos para diagnostico
in vitro ocorre principalmente na area de engenharia clinica e
laboratoérios de analises clinicas, respectivamente. Dessa forma,
verifica-se a necessidade de maior envolvimento destes seto-
res na deteccao e investigacao de potenciais eventos adversos
e queixas técnicas ocorridas nas diferentes classes de produtos
para saude.

Na analise dos resultados das investigacdes pelas empresas, verifi-
cou-se que 1.929 (82,9%) das notificacoes realizadas em 2018 esta-
vam concluidas como confirmado (5,6%, n = 108), provavel (5,5%,
n = 107), inconclusivo (60,3%, n = 1.163) ou descartado (28,6%,
n =551). O maior nimero de notificagdes nao confirmadas demons-
tra a necessidade de avaliacao das causas que levam a estas fina-
lizacoes e possivel risco remanescente destas ocorréncias. Des-
tas notificagdes, 1.302 foram excluidas por serem originadas da
empresa que ja era investigada pelo SNVS. Portanto, foram sele-
cionadas 627 notificacoes e analisadas as respostas de 404 (64,3%).
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Figura 2. Quantidade de notificacdes de tecnovigilancia do Notivisa
registradas no Parana, segundo linha e tipo, 2007 a 2018.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Frois GRA & Oliniski SR Tecnovigilancia: analise das notificacdes do Notivisa registradas no estado do Parana, Brasil

Ainvestigacao das notificacoes pela empresa detentora de regis-
tro deve ser capaz de identificar a correlacao dos eventos adver-
sOs ou queixas técnicas com o produto, de forma a subsidiar
a adocao de medidas de contencao ou minimizacao do risco a
populacao. Portanto, a avaliacdo da empresa detentora de regis-
tro é essencial para efetivacdo de acdes frente as notificacoes
do Notivisa.

Salienta-se que as notificacées supracitadas podem estar rela-
cionadas aos produtos para saude fabricados ou importados por
empresas localizadas em outras unidades federativas do pais.
Contudo, quando a empresa detentora do registro do produto esta
localizada no Parana, ha maior alcance de investigacdo das ocor-
réncias de eventos adversos e queixas técnicas, uma vez que estas
empresas sao inspecionadas periodicamente pela Visa. Os proce-
dimentos operacionais padrao harmonizados no SNVS estabele-
cem que as evidéncias de vigilancia pos-comercializacdo devem
ser verificadas no planejamento das inspecoes nessas empresas
para identificacao de tendéncias, situagdes de risco, entre outras.

Das 404 notificacées analisadas, foram descritas adocao de
medidas corretivas e/ou preventivas adicionais pelas empresas
detentoras de registro dos produtos notificados: 27,4% das noti-
ficacoes finalizadas como confirmado, 12,9% das inconclusivas,
47,8% das provaveis e 3,2% das descartadas, conforme Figura 3.
Portanto, verifica-se que a confirmacao da notificacdo nao esta
diretamente relacionada a adocdo de medidas pelas empresas,
assim como as demais conclusdes podem resultar na adocao de
medidas complementares.

Observou-se ainda que as empresas nao realizaram investiga-
cao de 23 notificacoes devido a problemas no lote informado
(n = 14), produto vencido (n = 1), produto descontinuado (n = 1),
acesso a notificacdo nao liberado por inconsisténcia no sistema
(n = 5) e retificacao da notificacao pela Anvisa (n = 2). Salien-
ta-se que 126 notificacdes descreveram a necessidade de mais
informacdes sobre a ocorréncia, amostra, foto do produto e/ou
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Figura 3. Quantidade de notificacbes que descreveram adocao de acoes
corretivas e/ou preventivas frente as notificacdes de tecnovigilancia do
Notivisa registradas no Parana, 2018.
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contato com o notificante para subsidiar a investigacao. Estes
dados demonstram a necessidade de qualificacao dos dados for-
necidos pelo notificante, ja que a empresa nao possui os dados
do notificador para obtencao de mais informacoes e, portanto,
para caracterizar a causalidade é fundamental que as notifica-
coes sejam completas e coerentes. Ressalta-se que a necessidade
de qualificacao das informacoées prestadas pelos notificados foi
também identificada em outros estudos''. Considerando ainda
que a notificacdo das ocorréncias pelas empresas é compulso-
ria, a analise sobre a possibilidade de haver diferentes desfechos
nas notificacdes entre as realizadas pela propria empresa quanto
aos seus produtos e aquelas realizadas pelos demais notificantes
pode confirmar tendéncias de respostas.

O monitoramento do resultado das investigacoes possibilita a
analise de tendéncias como a recorréncia de notificacdes do
mesmo produto apds adocdo de medidas corretivas e preventivas
pela empresa, de forma a demonstrar possivel falha no sistema
de investigacdo e avaliacao da efetividade das medidas adota-
das. Além disso, pode se identificar se ha viés na solicitacdo de
complementacao de informacoes pelas empresas de um mesmo
notificador ou se a falta de informagdes essenciais esta relacio-
nada ao sistema de informacao.

Considerando que o Notivisa nao disponibiliza as informacdes das
investigaces das empresas de forma agrupada, sendo necessario
avaliar caso a caso, o aprimoramento do sistema para melhor
disponibilizacdo dos dados se faz necessario para insercao dessa
pratica na rotina de trabalho, de forma a contribuir com a
tomada de decisao.

CONCLUSOES

As acbes de precaucdo e prevencdo em salde sao prioritarias
no controle sanitario do SNVS. A tecnovigilancia € um dos pila-
res para o controle e seguranca dos produtos disponibilizados no
mercado nacional, mas ainda precisa ser fortalecida e articulada
com as diferentes estratégias de protecao e promogao a salde,
tanto as desenvolvidas no proprio contexto da Visa, como as de
responsabilidade de outros atores como os servicos de salde, as
empresas, os profissionais de salde e usuarios'e.

As ocorréncias de eventos adversos e queixas técnicas relaciona-
das aos produtos para salde pressupdem existéncia de riscos e
ameaca a salde humana. Dessa forma, o Notivisa se torna uma
ferramenta fundamental para monitoramento da qualidade e
seguranca dos produtos disponiveis no mercado e adocao das
medidas adequadas de controle, alertas de seguranca, atualiza-
¢ao da legislacédo sanitaria, entre outras acoes para protecao da
salde da populacao'.

A qualificacao das informacdes fornecidas pelo notificador sub-
sidia a investigacdo da ocorréncia pela empresa detentora de
registro do produto envolvido. Contudo, a robustez da investi-
gacdo e a adocdo das medidas corretivas e preventivas também
estao diretamente relacionadas ao Sistema de Qualidade da
empresa fabricante ou importadora do produto.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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A descentralizacao das acoes de tecnovigilancia para a Visa esta-
dual e municipal com o fortalecimento das acoes regionalizadas
possibilita a ampliacdao do monitoramento dos produtos forneci-
dos a populacédo. Contudo, a descentralizacdo destas atividades
ainda néo esta consolidada, visto a primazia das acoes de fiscali-
zacao e das diferentes formas de organizacao e estruturacao de
estados e municipios's.

A implementacdo de um processo continuo e efetivo de monito-
ramento, investigacao e controle contribui com a identificacao
e minimizagao de riscos sanitarios. Ressalta-se que o principal
recurso utilizado neste estudo foi o recurso humano para siste-
matizacdo e analise dos dados. Portanto, a reestruturacao das
equipes de Visa, de forma a aumentar a capacidade técnica ope-
racional, é essencial para o atendimento das atribuicoes esta-
duais e municipais definidas na Portaria n° 1.660/2009', assim
como o aprimoramento do sistema. Salienta-se também que sao
necessarios rediscutir e fortalecer o processo de descentraliza-
cao por meio de agdes estratégicas mais amplas do que somente
a utilizacao do sistema de informacoes'®.

Os resultados deste estudo demonstram a possibilidade de atu-
acao da Visa local no monitoramento continuo das respostas das
empresas frente as notificacdes do Notivisa. Considerando que a
Visa possui acesso aos dados do notificador, a sua atuacao como
interlocutora nas demandas de comunicacao entre a empresa e
o notificador pode contribuir com o aprimoramento das inves-
tigacoes e adocdo de medidas cabiveis. O monitoramento das
notificacdes também possibilita a identificacdo de tendéncias,
investigacbes, coleta de amostras para Andlise Fiscal, entre
outras acdes. Conforme descrito em estudo de Branco et al.", é
importante a construcdo de programas de monitoramento pac-
tuados entre os entes do SNVS visando a realizacao de analises
laboratoriais para avaliacdo da qualidade dos produtos utilizados
no ambito nacional.

Outra forma de atuacao da Visa é por meio da analise de pos-
siveis desvios de qualidade subnotificados pelas empresas
durante as inspecdes de fiscalizacao. Portanto, a qualificacao
das equipes técnicas para avaliacdo da adequacéo das investi-
gacoes realizadas pelas empresas é fundamental para a identi-
ficacao de Sistemas de Gestao da Qualidade falhos na conten-
cao de riscos.

O Notivisa possibilita o registro de informacoes de notificacao
em um canal Unico pelo SNVS, contudo o seu aperfeicoamento,
de forma a agilizar e melhorar a interface e comunicacao dos
usuarios, é fundamental para a celeridade na identificacdo e
contencéo do risco sanitario.

Corroborando estudos anteriores quanto a possibilidade de casos
subnotificados, deve ser ampliada também a divulgacao do Noti-
visa como canal oficial para notificacao, sensibilizacao dos pro-
fissionais de salide para uso do sistema e fortalecimento da Rede
Sentinela, ja que ela é uma das principais notificadoras' ™.
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