ARTIGO

Revista g ; Q

VIi/QS
edehate

https://doi.org/10.22239/2317-269x.01909 sociedade, ciéncia tecnologia

Acbes desenvolvidas por geréncias de risco hospitalar na
vigilancia pdés-comercializacao

Actions developed by hospital risk management teams in
post-market surveillance

Marcia Danieli Schmitt*

Selma Regina de Andrade

Universidade Federal de Santa
Catarina, Florianopolis, SC, Brasil

* E-mail: marciaschmitt@hotmail.com

Recebido: 23 mar 2021
Aprovado: 04 nov 2021

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

RESUMO

Introducdo: A qualidade insatisfatoria e questionavel de alguns produtos comercializados
para a assisténcia a salde constitui um dos problemas enfrentados pelas instituicoes
hospitalares. Alguns hospitais contam com a geréncia de risco e fazem parte da Rede
Sentinela, implantada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
enfrentar esse problema. Objetivo: Analisar as acdes desenvolvidas por geréncias de risco
hospitalares na vigilancia pés-comercializacdo. Método: Estudo de casos multiplos, com
abordagem qualitativa, composto por quatro instituicées hospitalares publicas integrantes
da Rede Sentinela, em Floriandpolis, Santa Catarina. Os dados foram coletados por meio
de triangulacdo, com as técnicas de entrevista semiestruturada, observacao direta nao
participante e pesquisa documental, no periodo de fevereiro a junho de 2017. A analise
dos dados ocorreu por meio da sintese cruzada dos casos, da qual emergiram duas
categorias: a estrutura organizacional da geréncia de risco e as acdes desenvolvidas pela
geréncia de risco. Resultados: Entre as similaridades nas acdes realizadas pela geréncia
de risco hospitalar estavam o estimulo a notificacdo, a investigacdo das notificacdes, o
feedback sobre a notificacdo e a capacitacdo dos profissionais sobre a tematica. Entre
os principais contrastes encontrou-se a estrutura organizacional da geréncia de risco em
cada instituicdo e o processo de comunicacao interna dos riscos. Conclusées: Entre as
acoes desenvolvidas, destaca-se o encaminhamento das notificagbes para a Anvisa, via o
sistema Notivisa. Essa acdo é fundamental para que a agéncia realize a vigilancia sanitaria
dos produtos utilizados na assisténcia a salde na fase pos-comercializacao.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia em Salude Publica; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Gestao de Riscos; Garantia da Qualidade dos Cuidados de Salde; Vigilancia de Produtos
Comercializados

ABSTRACT

Introduction: The unsatisfactory and questionable quality of some products marketed for
health care is one of the problems faced by hospital institutions. Some hospitals have risk
management and are part of the Sentinela Network, implemented by the National Health
Surveillance Agency (Anvisa) to face this problem. Objective: Analyze the actions taken
by hospital risk management teams in post-marketing surveillance. Method: Multiple
case study, with a qualitative approach composed of four public hospital institutions that
are part of the Sentinela Network in Floriandpolis, Santa Catarina. Data were collected
through triangulation, with semi-structured interview techniques, non-participant direct
observation and documentary research, from February to June 2017. Data analysis
occurred through the cross-synthesis of cases, from which two categories emerged:
organizational structure of risk management and actions developed by risk management.
Results: The similarities between the actions taken by the hospital risk management
are: an encouragement of notifications, the investigation of notifications, feedback on
notification, and the training of professionals on the subject. Among the main contrasts,
we can mention the organizational structure of risk management in each institution and
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the internal communication of risks. Conclusions: Among the actions developed, the forwarding of notifications to Anvisa is highlighted

via the Notivisa system. This action is essential for the agency to carry out health surveillance of products used in health care, in the

post-marketing phase.

KEYWORDS: Public Health Surveillance; Brazilian Health Surveillance Agency; Risk Management; Quality Assurance, Health Care;

Product Surveillance, Postmarketing Surveillance

INTRODUCAO

A complexidade do ambiente hospitalar aumenta com o avanco
das tecnologias em saude, o que traz riscos e beneficios na assis-
téncia prestada. Nao ha como garantir a inexisténcia de riscos,
independentemente do produto utilizado. Os servicos de salde e
a Vigilancia Sanitaria sdo responsaveis pela prevencao de danos
aos pacientes que utilizam equipamentos e artigos de uso médi-
co-hospitalar'. Conceitualmente, tecnologias em salde sao reco-
nhecidas como um conjunto de equipamentos, medicamentos,
insumos e procedimentos/processos usados na prestacao dos
servicos de saude. Esses recursos envolvem a infraestrutura,
bem como a forma de organizacao das instituicées que prestam
assisténcia em satde?.

Com o intuito de obter informacées qualificadas dos produtos
apos sua comercializagao e desenvolver agdes de vigilancia sani-
taria intra-hospitalar, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) implantou em 2002 a Rede Sentinela’. Desde entao, foi
estruturada no Brasil uma rede de instituicoes hospitalares qua-
lificadas para acompanhar e notificar queixas técnicas (QT) e
eventos adversos (EA) dos produtos utilizados na assisténcia a
salide sujeitos a Vigilancia Sanitaria*.

A rede é um observatorio do uso de tecnologias em saiude e um
notificador para o Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigi-
lancia Sanitaria (VIGIPOS). O VIGIPOS é uma dimenséo da vigilan-
cia que mantém uma observacéo sistematica de EA e desvios de
qualidade ou QT dos produtos sob vigilancia sanitaria no pais?,
envolvendo sangue e derivados, medicamentos, produtos para a
saude, saneantes, cosméticos e assisténcia a saude*.

Os hospitais credenciados a Rede Sentinela assumem o compro-
misso de implantar na instituicdo uma geréncia de risco, respon-
savel por capacitar a equipe e fomentar a cultura de notificacao.
Além disso, esses servicos devem nomear um profissional como
gerente de risco, que tera como atribuicdo coordenar as agoes de
identificar, investigar e notificar na instituicao e fazer a interface
entre as acoes de vigilancia sanitaria intra-hospitalar e a Anvisa®$.

Frente a esse cenario, este estudo se justifica pelo enfoque na
geréncia de risco em instituicdes credenciadas a Rede Sentinela,
com a expectativa de produzir evidéncias empiricas sobre as
acoes de monitoramento dos produtos utilizados na assisténcia a
salde na fase pos-comercializacdo. Com essa perspectiva, admi-
tem-se as seguintes proposicdes: 1) a geréncia de risco hospi-
talar se caracteriza como o elo entre o hospital e a Anvisa, que
identifica, analisa, avalia, monitora e comunica os riscos, sob
a coordenacdo do gerente de risco; 2) a Rede Sentinela é um
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observatorio da pos-comercializacdo de produtos para a salde,
que concretizou as acoes do VIGIPOS em ambito hospitalar.

Com base nessas proposicoes, questiona-se: como se evidenciam
as acoes desenvolvidas por geréncias de risco hospitalar na vigi-
lancia pos-comercializagao? Este estudo teve por objetivo ana-
lisar as acdes desenvolvidas por geréncias de risco hospitalar na
vigilancia pds-comercializacéo.

METODO

Estudo de casos multiplos, com abordagem qualitativa. O estudo
de casos multiplos é composto por um grupo de casos individuais
que permite compreender e investigar de maneira aprofundada
o fendmeno estudado. Sdo considerados mais robustos e possibi-
litam maior certeza sobre os resultados’.

Os casos estudados corresponderam a quatro instituicdes hospi-
talares publicas integrantes da Rede Sentinela em Floriandpolis,
Santa Catarina (um hospital universitario federal e trés hospitais
estaduais). Dentro do estudo de casos multiplos, cada instituicao
hospitalar correspondeu a um caso. Constituiram critérios de sele-
cao dos informantes-chave: 1) ser gerente de risco ou profissional
designado para essa funcao; 2) ser profissional atuante em conjunto
com o gerente de risco na vigilancia sanitaria pds-comercializacao,
independentemente da formacao e do tempo de atuacao no setor.

Os dados foram coletados no periodo de marco a julho de 2017,
por meio de entrevista semiestruturada, observacao direta nao
participante e pesquisa documental. As entrevistas semiestrutura-
das foram agendadas previamente via telefone e realizadas indi-
vidualmente, em local determinado pelo participante do estudo,
sendo gravadas apds sua autorizacdo com o auxilio de um grava-
dor de voz. Posteriormente, essas entrevistas foram transcritas na
integra e retornadas aos participantes via e-mail para validacao.

As observacdes diretas nao participantes foram realizadas em
cada geréncia de risco por um periodo aproximado de quatro
horas e foram agendadas pessoalmente no dia da entrevista,
ou realizadas em diferentes periodos, enquanto a pesquisadora
aguardava a entrevista. A pesquisa documental foi realizada
mediante a solicitacdo verbal de documentos, disponibilizados
em sua maioria por e-mail. Também foram consultadas as infor-
macdes disponiveis nos sites das instituicoes. A analise dos docu-
mentos foi realizada com base na leitura e sistematizacao dos
conteudos documentais, para posterior confronto com as demais
técnicas de coleta de dados.
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A fim de se preservar o anonimato dos participantes, os casos sao
denominados A, B, C e D. Os gerentes de risco e os demais pro-
fissionais que atuam na vigilancia sanitaria pds-comercializacdo
sao identificados pela letra que determina o caso, seguida de um
nimero de 1 a 5 que representa o profissional. Os documentos
estao identificados pela sigla DOC.,
representa o documento e da letra que identifica o caso. As obser-
vacoes estao identificadas pela sigla OBS., seguida da letra que
identifica o caso. A Figura ilustra o conjunto dos dados coletados.

seguida de um nimero que

Para a analise dos dados, foi utilizado o software MaxQDA®plus,
que possibilitou codificar, categorizar e realizar a triangulacao
dos dados coletados nas entrevistas semiestruturadas, nas obser-
vagoes diretas nao participantes e nos documentos. A analise dos
dados foi realizada por meio da sintese cruzada dos casos, téc-
nica empregada para a analise de casos multiplos. Essa técnica
de analise é relevante em estudos que possuem no minimo dois
casos’. Apos o tratamento dos dados com o apoio do software,
foram estruturadas tabelas, nas quais os dados foram agrupados
em duas categorias: a estrutura organizacional da geréncia de
risco e as acoes desenvolvidas pela geréncia de risco.

El

2 entrevistas

EI E _5 enl%lvistas

OBS. B 0BS. A Caso A

/ Caso B
g g 8 g B

. < .
OBS. C— Observacao <—— > Entrevista___ Caso C — 2 entrevistas

OBS. D Caso D— E

Documentos 2 entrevistas
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4 documentos

5 documentos Caso B Caso C
AN

11 documentos 2 documentos
Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura. Fonte de evidéncias da pesquisa.

Schmitt MD & Andrade SR Geréncia de risco hospitalar na vigilancia pos-comercializacdao

0 estudo foi submetido para a apreciacdo do Comité de Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos e foi aprovado com o CAAE
n° 63084416.6.0000.0121.

RESULTADOS

Todos os casos estudados sao hospitais de referéncia estaduais
e sdo credenciados no perfil participante na Rede Sentinela. As
instituicdes possuem gerente de risco, contudo, sem dedicacao
exclusiva para as atividades do setor. Todos os casos realizavam
notificacdes nas areas de tecnovigilancia, hemovigilancia, far-
macovigilancia e erros de assisténcia, mas apenas o caso B reali-
zava notificagdes na area de biovigilancia. As caracteristicas de
cada caso estao descritas no Quadro 1.

Em seguida, estao descritas as duas categorias que emergiram da
triangulacdo dos dados: a estrutura organizacional da geréncia
de risco e as acdes desenvolvidas pela geréncia de risco. A pri-
meira aborda como cada geréncia de risco é estruturada dentro
da instituicao. A segunda apresenta as acoes que sao realizadas
pela geréncia de risco.

Estrutura organizacional da geréncia de risco

A estrutura organizacional da geréncia de risco apresenta simila-
ridades e contrastes entre os casos. Nos casos B e C, o gerente de
risco é responsavel por coordenar uma equipe multiprofissional,
que atuava em conjunto nas acoes da Vigilancia Sanitaria pos-co-
mercializacdo. No periodo de observacao, foi possivel perceber
que o gerente de risco no caso B coordenava quatro profissionais,
sendo cada um responsavel por areas especificas na farmacovi-
gilancia, na tecnovigilancia, na hemovigilancia e nos Nlcleos de
Seguranca do Paciente (NUSEP). A geréncia de risco do caso C
contemplava, além das areas citadas, o Gerenciamento de Resi-
duos, a Comissdao Permanente de Parecer Técnico de Materiais
(CPPTM) e o Nucleo de Vigilancia Epidemiologica.

[...] a minha contribuicdo no gerenciamento de risco é ser
o gerente. [...] E como é o conjunto, de hemovigilancia,
farmacovigilancia, tecnovigilancia, biovigilancia e a parte
da seguranca paciente. Entdo para cada area afim tem
pessoas responsaveis [...] (B2).

Quadro 1. Caracteristicas das geréncias de risco nos casos estudados. Florianopolis, SC, 2017.

Elementos de analise Caso A Caso B Caso C Caso D
NUmero de leitos 120 209 126 159
Ano de implantacao da geréncia de risco 2009 2002 2011 2002
Formacao do gerente de risco Farmacia Medicina Farmacia Enfermagem
Tempo de atuacao do gerente de risco na instituicao 5 anos 13 anos 9 meses 4 anos
Tempo de atuacao do gerente de risco na geréncia de risco 5 anos 3 anos 7 meses 1 més e 15 dias
NGmero de profissionais que atuam no VIGIPOS 2 5 2 1
Geréncia de risco possui sala propria Ambiente Sim Sim Ambiente
P prop compartilhado compartilhado
Sistema de comunicacao dos eventos Notificacdo manual Not!ﬁcacao rpanual Notificacdo manual Not!ﬁcagao rpanual
e informatizada e informatizada
, . Incorporado a Incorporado a Incorporado a Gerente de risco é
Nucleo de Seguranca do Paciente PR . PR . PR .
geréncia de risco geréncia de risco geréncia de risco membro

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
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Estou nomeada pela Direcao como gerente de risco [...] a
geréncia de risco aqui no hospital é desenhada como um
grande guarda-chuva, contemplando o Gerenciamento
de Residuo, a CPPTM e o NUSEP e o Nucleo de Vigilancia
Epidemioldgica [...] (C1).

Ja nos casos A e D, o setor estava estruturado de maneira dife-
rente. No periodo de observacdo, percebeu-se que, no caso A,
dois profissionais trabalhavam em conjunto nas acoes da gerén-
cia de risco e no NUSEP. No caso D, o gerente de risco atuava
sozinho e tinha suas agbes voltadas para a farmacovigilancia, a
tecnovigilancia e a hemovigilancia.

[...] nos realizamos as atividades em conjunto. [...] apds a
estruturacdo do NUSEP, também foi designado para nds (A2).

Além de gerente de risco [...] a farmacovigilancia, a
tecnovigilancia e a hemovigilancia (D2).

O contraste entre os casos esta relacionado com a estrutura e
organizacao do setor dentro de cada instituicao.

Acdes desenvolvidas pela geréncia de risco

Entre as acoes desenvolvidas, o estimulo a notificacdo foi citado
como principal atribuicdo da geréncia de risco. As acdes desen-
volvidas pela geréncia de risco sdo articuladas entre si, sendo
desencadeadas a partir da notificacao.

Eu sempre vi como a principal atuacao, e o restante era
a consequéncia, € estimular os profissionais a realizar as
notificacdes [...] (D2).

Entre as acdes desenvolvidas pelos profissionais que atuavam na
geréncia de risco dos casos A, B e D, estavam receber as notifi-
cacoes, investigar o evento notificado, notificar no Sistema de
Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), buscar solucionar
o incidente que ocasionou a notificacao e acompanhar o evento
notificado dentro da instituicao e no sistema Notivisa.

[...] as principais atribuicoes sao basicamente essas:
receber as notificagbes, notificar, tentar solucionar e
acompanhar. [...] quando houver solucao no caso eu fecho
encerro a notificacao (A1).

Ir atras de todos os riscos, de todos os eventos adversos
notificados na instituicao, € ajudar na investigacdo de alguns
e monitorar os eventos que sao notificaveis no Notivisa (B2).

Outra acdo desenvolvida pela geréncia de risco era a busca ativa.
No caso B, os profissionais que atuavam na tecnovigilancia, na
hemovigilancia e na seguranca do paciente realizavam busca ativa
nas evolucdes dos prontuarios dos pacientes e nas unidades assis-
tenciais, envolvendo outros setores como o almoxarifado. A busca
ativa tem por objetivo identificar os eventos nao notificados pela
equipe de saude e verificar o quantitativo dos artigos médico-hospi-
talares notificados na instituicao, para decidir as acdes necessarias.

0O caso C sinalizou que a maior parte das notificacoes com foco nos
protocolos de seguranca do paciente sao identificados por meio da
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busca ativa, que é realizada diariamente em todos os prontuarios
dos pacientes. O caso D desenvolveu como estratégia a busca ativa
por meio do contato pessoal com os profissionais nas unidades,
questionando-os sobre possiveis EA e QT ocorridas nos setores.

E também a busca ativa nas evolucdes dos enfermeiros que
nos fizemos, para ver se tem algum evento adverso que
eles nao notificaram, que a gente precisa investigar. Nas
evolugoes, no sistema (B5).

[...] a maior parte das notificacoes sao identificadas
através da busca ativa realizada em 100% dos prontuarios
eletronicos dos pacientes [...] (C1).

E fazia também aquela busca do corpo a corpo, e
perguntava: estou pegando as notificacdes, alguém tem
mais alguma notificacao? (D2).

Na analise documental, foi possivel perceber que, no caso B, tam-
bém se realizava a consulta aos profissionais de saude e aos pacien-
tes. E destacada como imprescindivel a participacao dos profissio-
nais de salde para ampliar e qualificar esse processo (DOC. 11 B).

O caso A ndo realizava busca ativa. Isso € justificado devido as
acoes da geréncia de risco serem desenvolvidas na farmacia e
conciliadas com as atividades desse setor. No caso B, a farmaco-
vigilancia nao realizava busca ativa devido a carga horaria res-
trita do profissional que atuava na area.

Nos ndo conseguimos fazer uma busca ativa [...] isso que é
a grande dificuldade por estar na area de farmacia, porque,
as vezes, muitas coisas acontecem durante a assisténcia
ao paciente, ali no dia a dia, que o farmacéutico nao tem
contato. Isso prejudica tanto o entendimento do que esta
acontecendo quanto na coleta dessas notificacoes [...] (A1).

[...] eu ainda como tenho uma carga horaria muito restrita,
eu nao consigo fazer busca ativa (B1).

Todos os casos estudados apresentaram similaridade nas agoes
que envolvem a investigacao das notificacoes recebidas pelo
setor e nas mudancas de processos internos ocasionadas pela
notificacdo/investigacao. A investigacao ocorre por meio da
busca em prontuarios e da interacdo com os autores envolvidos
no evento notificado, sendo priorizados os eventos mais graves.
Isso resulta em planos de acao, mudancas de processos internos
e criacdo de barreiras, com o objetivo de evitar a ocorréncia de
um novo evento. Os casos destacaram que a geréncia de risco
atua no sentido de oferecer solucdes para as falhas identificadas
e que a maioria dos problemas sao solucionados pela mudanca
dos processos internos e capacitacao dos profissionais.

[...] ainvestigacdo é uma das funcdes... que é importante
porque muitas vezes € onde vocé vai conseguir fazer um
fluxo e ter um plano que vai melhorar aquilo que esta
acontecendo, seja um evento, ou uma situacdo andmala
que esta acontecendo naquele momento. [...] Muitas
coisas, as vezes, € erro de processo. As pessoas nao tém a
informacao correta ou nao foram treinadas (D2).
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Na analise documental, observou-se que as acdes da geréncia de
risco eram voltadas para melhorias, correcées e/ou prevencao da
recorréncia de eventos relacionados aos riscos sanitarios hospitala-
res. As informagdes geradas pela geréncia de risco devem ser utili-
zadas para o aperfeicoamento dos processos e das medidas preventi-
vas e corretivas, uma vez que nao basta acompanhar as notificacoes
sem utiliza-las para o aperfeicoamento interno (DOC. 11 B). As fichas
de notificacoes possuem orientacoes para detalhar o incidente, com
o objetivo de estabelecer medidas preventivas (DOC. 1 A).

Outra acdo desenvolvida pela geréncia de risco era o retorno ao
notificador, aos setores e/ou ao profissional envolvido no inci-
dente notificado. No caso B, o retorno era realizado ao notifica-
dor (quando este se identifica) por e-mail ou pessoalmente. Tudo
depende da gravidade do evento. Também se realizava o retorno
para os setores e para as equipes que realizaram o atendimento,
principalmente quando envolvia questdes voltadas a seguranca
do paciente ou eventos gerados por falhas de processos inter-
nos. Nesses casos, a preocupacao da geréncia de risco era evitar
caracterizar o evento ocorrido como individual, centrado no pro-
fissional envolvido no evento.

0 caso C estabeleceu um fluxo interno, no qual a geréncia de risco
elaborava um plano de acao a partir das demandas que surgem
dos notificados, que era encaminhado para os setores, que execu-
tavam o plano, corrigindo as falhas nos processos de trabalho. No
caso D, o retorno era realizado para o profissional que prescreveu
erroneamente alguma medicacdo. Na analise documental, perce-
beu-se que o oficio explicava as consequéncias que isso pode oca-
sionar ao paciente, sugerindo melhorias no processo (DOC. 3 D).

Habitualmente, da-se o retorno dessas notificacdes, ao
notificador. [...] que ocorre por meio de uma carta... ou
por e-mail. [...] quando é um caso mais grave, da-se um
retorno ao setor. Nao é diretamente relacionada a pessoa
(a carta), quando envolve problema de processo...para nao
caracterizar nenhum problema, principalmente em relacao
a seguranca do paciente, como individual (D2).

Desenhamos um fluxograma, que encaminha as demandas
notificadas para os setores responsaveis desenharem planos
de acao [...] a fim de corrigirem as falhas nos processos de
trabalho e com prazo determinado para o cumprimento (C1).

Além disso, os casos A, B e D, quando identificavam QT ou EA nos
artigos médico-hospitalares e/ou medicamentos, comunicavam
o ocorrido ao fornecedor. Este, por sua vez, avaliava a neces-
sidade de capacitacao dos profissionais sobre o uso do produto,
assim como a necessidade de troca de lote/marca/substituicao
do material. No caso B, o setor de licitacdo e compras também
era comunicado, para que estive ciente do que estava ocor-
rendo. No caso C, apds as informagdes serem repassadas para o
Notivisa, a notificacdo de tecnovigilancia era encaminhada para
a Secretaria de Saude, que realizava os tramites com os forne-
cedores. Os casos A e D também encaminhavam para a Secreta-
ria de Salde, contudo, foi destacado que, no caso D, devido a
demora no retorno da Secretaria, a geréncia de risco entrava em
contato com o fornecedor.
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[...] com desvio de qualidade do material [...] ligo para
o SAC da empresa, que vai direcionando [...] recolhe o
material, ou vem aqui e verifica se é necessario capacitar
os funcionarios sobre seu uso, ou repor, ou trocar o lote
do material. [...] eu escaneio (ficha de notificacao) e
mando para uma comissao de material hospital que tem na
secretaria (Secretaria de Saude) (A1).

[...] quando é por problemas de material, o retorno é
dado para a empresa, para eles saberem qual o lote do
material que esta com problema e, habitualmente, eles
vém para saber da instituicdo ou, pelo menos, por e-mail
ou algum meio de comunicacéo saber o que aconteceu com
os produtos deles (B2).

O caso D desenvolveu uma acao que o diferencia dos demais
casos. O gerente de risco era responsavel por averiguar se os
artigos médico-hospitalares possuem QT ou EA notificados, antes
de encaminha-los para os setores realizarem o parecer técnico.

[...] Entao sao coisas que eu tenho que olhar no Notivisa se tem
alguma queixa técnica, se ndo tem e encaminhar. E a geréncia
de risco que Vé se existe alguma queixa de materiais (D1).

Os entrevistados dos casos A, B e D relataram que as amostras
dos artigos médico-hospitalares ou dos medicamentos notificados
eram arquivadas pela geréncia de risco. Essa € uma orientacao da
Anvisa que também ¢é utilizada como argumento no contato com
o fornecedor. Na analise documental, constatou-se que as fichas
de notificacdo possuiam a orientacdo para encaminhar o produto
notificado para a geréncia de risco (DOC. 4 A, DOC. 4 B, DOC. 2 D).

Nos recebemos uma orientacdo da Anvisa que tinha que
deixar o material, como diz aqui: mantenha a amostra em
seu poder (B3).

E uma orientacao nossa de estar mandando junto, porque,
ao entrar em contato com a empresa, ja mostramos o
material com problema [...] (D1).

Diante dos relatos dos profissionais, percebeu-se que o caso B
apresentava alguns contrastes em relacao aos demais casos. A
geréncia de risco desenvolveu acdes voltadas para a comunica-
cao interna dos riscos. Isso ocorria por meio de boletins informa-
tivos em farmacovigilancia (realizado em situacées pontuais) e
triagem e repasse dos alertas técnicos da Anvisa para os setores
do hospital. Observou-se que a primeira acao desenvolvida pelo
profissional no inicio do seu processo de trabalho foi a consulta
ao site da Anvisa (no espaco “consulta ao produto irregular”)
para identificar os alertas emitidos e comunicar aos setores que,
se necessario, devem retirar o artigo médico-hospitalar e/ou
medicamento de circulagao na instituicao (OBS. B).

Asvezes, euemito alguns boletins da farmacovigilancia quando
existe algum evento ou um erro de medicacao recorrente
ou informacdo especifica sobre a diluicdo de medicamento,
estabilidade, entao eu faco um boletim informativo. [...] E
impresso. Mas ele ndo tem uma circulacdo, uma frequéncia
especifica. E quando ocorre uma situacao pontual (B1).
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Na analise documental, foi possivel perceber, também, que a dire-
cao e os principais gestores da instituicao eram informados sobre os
EA que causaram danos ao paciente. Essa acao tem o objetivo de
manté-los cientes do que esta ocorrendo na instituicao (DOC. 11 B).

Os quatro casos estudados apresentaram similaridades nas acoes
de capacitagdes da equipe sobre as areas de atuagao da geréncia
de risco.

Capacitar as suas equipes. Temos feito bastante curso aqui
no hospital em todos os niveis (C1).

0 caso B destacou como atribuicdo da geréncia de risco o forneci-
mento de relatdrios semestrais a Rede Sentinela. Na fala do profissio-
nal do caso D, também foi possivel perceber a realizagao do relatério.

E também fornecer para a Rede Sentinela os relatorios
semestrais que eles exigem (B2).

Sai um boletim informativo a cada seis meses da Rede
Sentinela, e o nosso hospital estava no grupo A (D2).

Na analise documental, percebeu-se que o caso A também emitia
o relatdrio, uma vez que ele foi disponibilizado para analise.

No Quadro 2, apresentam-se as principais similaridades e os con-
trastes entre os casos estudados.

DISCUSSAO

Os resultados do estudo possibilitaram comparar, nos quatro
casos estudados, as acOes realizadas pela geréncia de risco na
vigilancia sanitaria pos-comercializagdo. Os casos apresentaram
similaridades na maioria das acoes e alguns contrastes.

Todos os casos estudados estavam credenciados no perfil partici-
pante, assim, possuem o compromisso de ter implantado na institui-
¢ao uma geréncia de risco atuante que alimente os dados do VIGIPOS.
As instituices hospitalares se credenciam de maneira voluntaria na
Rede Sentinela e podem optar por diferentes perfis de credencia-
mento, que nao possuem hierarquias nem sao excludentes®.

A adesao dos hospitais na Rede Sentinela possibilita conhecer as
QT e os EA nas areas de farmacovigilancia, de tecnovigilancia, de
hemovigilancia, de biovigilancia e nos erros de assisténcia. Con-
tudo, é necessario um maior fortalecimento da Rede Sentinela
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no pais, que seja capaz de torna-la referéncia na vigilancia dos
produtos utilizados na assisténcia a saude em nivel nacional e
internacional, sobretudo em relagdo a importancia que o pro-
cesso de notificacdo tem para a obtencao de informacoes quali-
ficadas para a regulamentacao sanitaria®.

Ademais, as notificacdes permitem a investigacdo das incon-
formidades identificadas, o que reflete na tomada de decisao
nas acdes voltadas a seguranca do paciente®. Nesse contexto,
ressalta-se a importancia do comprometimento das instituicées
credenciadas na Rede Sentinela, com a proposta da Anvisa.

Neste estudo, pode-se perceber a articulacdo entre a geréncia
de risco e o NUSEP, que desenvolvem ac¢des conjuntas nas insti-
tuicoes estudadas. O foco inicial da Anvisa na p6s-comercializa-
cdo dos produtos para salde teve expansdo com a introducao
de notificacoes de EA decorrentes da prestacao dos servicos de
salde, notificacdes essas que sdo incorporadas ao Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria®.

A estrutura organizacional das geréncias de risco estudadas
era organizada de acordo com a estrutura (recursos humanos,
estrutura fisica) disponibilizada institucionalmente. Vale ressal-
tar que a designacao formal de um profissional para atuar como
gerente de riscos € critério basico para o credenciamento na
Rede Sentinela®. Percebeu-se que, quanto maior a estrutura for-
necida (principalmente de recursos humanos), maior o nimero
de acoes desenvolvidas pela geréncia de risco.

Um estudo enfatiza a atuacao do gerente de risco como profissao
e destaca a necessidade de esse gerente acompanhar sua produ-
tividade com o objetivo de evidenciar o seu valor para o alcance
das metas da instituicao.

0 dimensionamento inadequado e a rotatividade de profissionais
interferem na operacionalizacao das acoes de gerenciamento de
risco. Isso resulta em subnotificacdo, o que prejudica a implan-
tacao de melhorias, a analise dos riscos e dos eventos que ocor-
rem", além de fragilizar a cultura de seguranca na instituicao™.

Salienta-se a dificuldade encontrada pelas instituicoes de saude
em alocar recursos para o gerenciamento de risco. Isso ocorre
porque o setor é considerado tipicamente um departamento
que nao gera lucros para a instituicao™. Entretanto, deve-se
considerar que, quando os riscos institucionais sao gerenciados

Quadro 2. Sintese das a¢des desenvolvidas por geréncias de riscos hospitalares na vigilancia pos-comercializacdo: similaridade e contrastes entre os

casos estudados. Floriandpolis, SC, 2017.

Similaridades

Contrastes

Estimulo a notificacao

Investigacdo das notificacdes

Mudancas de processos internos ocasionadas pela notificacao/investigacao
Retorno ao notificador, aos setores e/ou ao profissional envolvido no

incidente notificado

Capacitacoes da equipe sobre as areas de atuacédo da geréncia de risco

Diferente estrutura organizacional da geréncia de risco

Estratégias de consulta aos profissionais de salide e aos pacientes para
ampliar e qualificar o gerenciamento de risco

Formas distintas de averiguar a existéncia de eventos adversos e queixas
técnicas dos artigos médico-hospitalares antes de encaminha-los para
parecer técnico

Modo de comunicacao interna dos riscos por meio de boletins
informativos

Forma de repasse dos alertas técnicos da Anvisa para os setores do hospital

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
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de maneira eficaz, a gestao de risco contribui para reduzir a
exposicao dos profissionais, além de promover a qualidade e a
seguranca do atendimento prestado’.

As acdes desenvolvidas pela geréncia de risco dos casos estuda-
dos se assemelham, em parte, a estudos realizados em outros
paises. Nos Estados Unidos, os profissionais responsaveis pela
gestao de riscos nos hospitais, além de desenvolverem e imple-
mentarem programas de gerenciamento de riscos, possuem
o compromisso de criar e/ou revisar politicas e procedimen-
tos relacionados a propria gestao'. Nesse mesmo pais, outro
estudo apresentou como atividades realizadas, a identificacao
e analise dos riscos, a prevencao de perdas, as atividades volta-
das para a seguranca do paciente, o fornecimento de feedback
para funcionarios, a capacitacdo da equipe e a revisao de con-
tratos e politicas'.

A busca ativa, realizada pela maioria dos casos estudados, €
destacada como uma maneira de conhecer a proépria instituicao.
Esse fato corrobora o estudo que caracteriza a busca ativa como
uma estratégia gerencial que permite conhecer as situacdes de
risco™. Além do mais, realizar uma busca ativa de incidentes
tem se mostrado uma estratégia gerencial, pois contribui para
identificar situacoes de riscos em hospitais'.

O retorno ao notificador, ao setor e/ou ao profissional envolvido
no evento notificado é realizado de diferentes maneiras nos
casos estudados. O retorno estabelece um canal de comunica-
cao, que permite que a instituicao forneca um feedback sobre as
condutas tomadas para a resolucdo do problema, além de repas-
sar orientacoes e informacoes para os profissionais'.

Neste estudo, a geréncia de risco entra em contato com o forne-
cedor e segue as orientacoes da Anvisa, arquivando as amostras
dos produtos/medicamentos e as notificacées, o que corrobora
outro estudo, realizado em uma instituicdo credenciada a Rede
Sentinela'®. Dessa forma, enfatiza-se a importancia da gestao de
risco no monitoramento e no controle da qualidade dos produ-
tos utilizados nos estabelecimentos de salde, como também se
enfatiza a importancia de um sistema de pré-qualificacdo dos
artigos médico-hospitalares que viabilize a selecao adequada dos
produtos e que exija qualidade antes mesmo da aquisicao'. Um
estudo realizado na Tailandia demonstrou que os hospitais tam-
bém realizavam gestao de risco dos produtos utilizados na assis-
téncia a salide por meio da investigacdo de queixas, da vigilancia
da publicidade inadequada e do sustento das bases de dados da
gestao de risco e vigilancia®.

0 envolvimento dos profissionais de saide é fundamental para
0 sucesso das acOes da geréncia de risco. Esses profissionais
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