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APRESENTACAO

A rapidez com que as tecnologias evoluem e sdo incorporadas pelos diversos segmentos
produtivos e de prestacao de servicos impacta sobremaneira o dia a dia e contribui,
inclusive, para as constantes mudancas em nossos habitos.

No campo da salde, também experimentamos mudancas importantes que afetaram
a atencdo a salde prestada a populagdo, seja pela introducdo de novos produtos para
prevencao, diagndstico e tratamento das mais diversas condi¢oes de saude, seja pela forma
como essas tecnologias sdo incorporadas pelos sistemas de satide - publico ou privado.

Assim, a0 mesmo tempo em que experimentamos os seus beneficios, nos deparamos com
preocupacoes em relagdo a sua seguranca, eficacia — pilares que serelacionam diretamente
com o ordenamento regulatério vigente — e beneficio custo.

Se, de um lado, 0s novos recursos tecnoldgicos dédo suporte a uma verdadeira reinvengado
nos protocolos de prevencdo, de intervencoes terapéuticas e de reabilitacdo, de outro,
exige a reorientacdo, por parte dos governos, das politicas publicas, dos mecanismos
tradicionalmente adotados para o monitoramento pds-uso e das ciéncias regulatorias.

Em outras palavras, a transformacdo provocada pela inovacdo da tecnologia, combinada
aos marcos regulatorios e as politicas publicas, exige uma reformulagdo no processo
monitoramento pds-uso.

Antes do surgimento da pandemia de Covid-19, as mudangas provocadas por essas
inovagdes em salide ja eram apontadas como um dos principais desafios, sendo o principal,
para a tomada de decisdo regulatéria. Durante a pandemia, houve um desenvolvimento
de produtos essenciais para a prevencao, o diagndstico e o tratamento para atender as
necessidades da populacdo em uma velocidade jamais experimentada, como ocorreu com
os produtos para diagndstico in vitro e as vacinas.

O monitoramento se depara, assim, com diferentes realidades que requerem o
aperfeicoamento da vigilancia pés-comercializacdo dos produtos, cuja tecnologia ja esta
consolidada e incorporada, bem como com a necessidade de avancar na perspectiva de
que produtos com novas tecnologias sdo (ou serdo) comercializados no Brasil.

Nesse contexto, a tecnovigilancia se reveste de indiscutivel importancia, visto que

problemas poderdo ocorrer quando o produto for utilizado em condi¢des reais e em




grande escala, ainda que submetido a aprovagdo da autoridade regulatéria antes de sua
colocacao no mercado.

A presente edicdo do Manual de Tecnovigildncia traz elementos para reflexdo sobre esse
cenario polarizado: ao mesmo tempo em que regulamos produtos cuja tecnologia esta
consolidada, nos deparamos com a necessidade de aprimorar a regulacdo sanitaria
para enfrentar os desafios que as novas tecnologias impoem e a rapidez com que a
realidade se transforma.

O Manual valoriza aspectos historicos da vigilancia sanitéria e da tecnovigilancia no Brasil
e no mundo e descreve praticas adotadas na atualidade. Também destaca algumas
tecnologias que, apesar de consolidadas, se revestem de importancia em funcao do perfil
de morbi-mortalidade da populacdo brasileira, além de fazer uma provocacao em relacédo
a regulacdo de produtos inovadores e dos produtos desenvolvidos sob medida, incluindo
a relacdo entre ciberseguranca e produtos para satde.

Esta publicacdo é fruto do esforco dos profissionais que se dispuseram a colaborar na
sua elaboracao, atuando como autores dos diversos temas, bem como de servidores e
colaboradores da Geréncia de Tecnovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos sob Vigilancia Sanitaria (GETEC/GGMON) que conduziram esse processo de
construcdo coletiva, em parceria com a Fundagdo Osvaldo Cruz (Fiocruz), por meio da
Geréncia Regional de Brasilia.

Os temas que envolvem a Tecnovigilancia ndo foram aqui esgotados, mas esta publicacdo
é um importante referencial e reflete, em parte, 0 momento regulatério que vivemos hoje.

Alex Machado Campos

Diretor - Quinta Diretoria - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)




PREFACIO

‘A drea de tecnovigildncia é nova em nosso pais e mesmo no mundo.”

Esta foi a frase de abertura da apresentacgdo do primeiro Manual de tecnovigiléncia: abor-
dagens para a vigildncia sanitdria de produtos para a saude comercializados no Brasil,
publicado em 2010. Passados 10 anos, apesar da experiéncia acumulada, pode-se dizer
que a tecnovigilancia ainda é uma &rea em consolidagdo no mundo.

A elaboracdo da primeira edicdo do manual, iniciada em 2006, com sua primeira versao
online disponibilizada em 2008, trouxe algo novo para o setor da salde, reunindo em um
Unico instrumento conceitos técnicos e as melhores praticas em tecnovigilancia. Desde
entdo, ocorreram muitas mudancas, permeadas pela acelerada evolucdo tecnolégica,
que impactaram na regulacdo de produtos e servigos e nas exigéncias do mercado, abrin-
do, assim, um leque de novas tecnologias para o diagndstico, o tratamento e a prépria

organizacdo dos servicos de salde.

Passados 20 anos da criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - e da
organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) - e 30 anos da instituicao
do Sistema Unico de Salde (SUS), inlimeras interfaces foram estabelecidas no contexto
desse tema, mas ainda ha muito o que aprender. No tocante a vigilancia sanitaria, area
responsavel por atuar nos mais distintos processos relacionados ao cuidado a salude (da
producdo ao consumo), inimeras tensdes fazem-se presentes na rotina do trabalho das
diferentes areas. Isso também reflete na tecnovigilancia, sistema de vigilancia que tem por
objetivo acompanhar o comportamento dos produtos para satide em sua “vida real”, o que
faz uma ponte entre o processo de regularizacao do produto e sua utilizagdo nos mais dis-
tintos espacos de cuidado e assisténcia a satide. Os produtos para saide compreendem os
materiais de uso em salde, equipamentos médico hospitalares e produtos para diagnosti-
coin vitro. Apesar desse conceito constar em diversos documentos regulatérios, existe uma
tendéncia de alterar tal denominagdo para “dispositivos médicos”, de modo a convergir
com o termo medical devices, utilizado por autoridades regulatorias de outros paises.

O desafio imposto a tecnovigilancia esté na abrangéncia do tema. Fazervigilancia na area
de dispositivos médicos implica atuar com multiplas tecnologias, em multiplos proces-
sos produtivos, com multiplas aplicagdes, que a cada dia se configuram e reconfiguram

em novas propostas. Diante disso, é inegével seu carater transdisciplinar e multiprofissio-




nal. E imprescindivel que multiplos conhecimentos sejam somados para que a tecnovi-
gilancia possa acontecer de fato.

Nesse contexto, chegamos a edicdo revisada e ampliada do Manual de tecnovigildncia:
abordagens para a vigildncia sanitdria de produtos para satde comercializados no Brasil.
O processo de elaboracao dessa edicdo, iniciado em junho de 2018, traduziu-se em uma
construcdo coletiva em que diversos profissionais com suas expertises dispuseram-se a
abordar temas que se configuram no objeto de trabalho da tecnovigilancia - o que ndo
significa que esses temas esgotem a abrangéncia de atuagdo da area.

Assim, a proposta vai além de atualizar o manual elaborado entre 2006 e 2008, mas avan-
¢a no sentido de tratar sobre temais atuais; apresentar o novo; contextualizar o percurso
trilhado e as conquistas obtidas; trazer para esse espaco de debate os desafios que ainda
se mostram latentes para a vigilancia pés-mercado dos dispositivos médicos. Para tanto,
o manual foi organizado em unidades com temas centrais e seus respectivos capitulos.

Nesse sentido, a primeira unidade contextualiza a histéria do desenvolvimento da vigilan-
cia sanitaria no Brasil e da criacdo da Anvisa, apresentando e discutindo o arcabougo legal
e técnico afeto a vigilancia sanitéria e aos dispositivos médicos, avancando no tema da
seguranca sanitaria desses dispositivos, um dos principais propésitos da tecnovigilancia.

Refletir sobre a historia da vigilancia sanitaria no Brasil e pontuar os principais marcos
regulatérios ddo o mote para a segunda unidade, que apresenta a consolidacdo da tec-
novigilancia como pratica de satde publica, que vem sendo aprimorada no ambito na-
cional e internacional. Conta-se a histéria da organizacdo da tecnovigilancia no Brasil e
a producdo de informacdes que permitem retroalimentar os atuais sistemas de controle
e elaborar orientacOes para a prevencao de riscos ao paciente. Além disso, no contexto
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), apresenta-se a organizagdo no nivel
estadual a partir da experiéncia de dois estados.

A terceira unidade amplia o detalhamento de processos relevantes para a tecnovigilan-
Cia, incluindo o ordenamento legal e regulatério de dispositivos médicos, bem como re-
comendac0es que foram incorporadas ao longo dessa Ultima década. A unidade também
trata do avanco na certificagcdo de dispositivos médicos e termina com um capitulo sobre
os cenarios de ampliacdo da capacidade analitica desses produtos, com a incorporacgéo
de laboratérios privados por meio de autorizacdo e credenciamento para a execugao de

analises — 0 que antes era atribuicdo exclusiva de laboratérios oficiais de satide publica.




Atecnovigilancia é mostrada como uma estratégia relevante nos processos dos servicos
de salde na quarta unidade, onde se destaca sua importancia como estratégia para a
seguranca do paciente. Na primeira versao, o manual ja abordava o papel da geréncia de
risco nos servicos de salide dentro do contexto da Rede Sentinela; agora essa visao foi
ampliada com o conceito de seguranga do paciente como politica publica nacional. Da
mesma forma, foram abordadas e reestruturadas as orientacdes que a primeira edicdo
trazia para as instituicGes de salde com relacdo aos processos de aquisicdo, utilizacao
e descarte de dispositivos médicos e engenharia clinica. Temas novos como os relacio-
nados aos conectores, o registro de artroplastias e usabilidade também compdem essa
unidade, reforcando o papel dos servicos de salde na seguranca do uso dos produtos.
Assim, a unidade como um todo destaca o papel dos servicos como observatoério do
comportamento dos produtos e da tecnovigilancia como um meio para gerenciar riscos.

Entendendo que as empresas possuem responsabilidade sobre o gerenciamento de seus
produtos, a quinta unidade foi dedicada a esse assunto - o que é um diferencial impor-
tante em relacdo ao primeiro manual. Nessa unidade é apresentada uma experiéncia de
implementacdo da tecnovigilancia em uma empresa e a importancia do gerenciamento
de riscos ao longo do ciclo de vida do produto; finalizando com um modelo de processo
de monitorizacdo de pds-comercializacdo com busca ativa de dados e informacoes.

Diante da especificidade e dos recorrentes desafios dos produtos implantaveis, a sexta
unidade foi destinada ao tema. Foram agrupados esclarecimentos sobre os dispositivos
implantaveis ortopédicos e cardioldgicos, contendo informagdes sobre indicagdes, fa-
lhas, complicagdes, riscos e eventos adversos relacionados a esses implantes; além das
regras e recomendacbes referentes a tecnovigilancia desses dispositivos, que sdo inde-
pendentes de sua indicacdo clinica.

Finalmente, a sétima unidade do manual - de extrema relevancia no cenario atual - traz
informagdes sobre a utilizagdo de tecnologias inovadoras, atualizando o leitor sobre as
tendéncias de mercado dos dispositivos médicos. A unidade também orienta as boas
praticas em relacdo aos dispositivos desenvolvidos de forma personalizada, alertando
sobre o grande desafio que € a regulacdo desses dispositivos em um momento em que
a ciberseguranca esta listada como prioridade em todos os foruns sobre inovagéo e uso
de tecnologias disruptivas.

Espera-se, com a atualizacdo do Manual, demonstrar que a vigilancia p6s-comercializagdo

de dispositivos médicos sera efetiva se envolver as autoridades regulatérias, os fabricantes,




os servicos de salide, os profissionais de salide e os pacientes ou usuarios; e que, apesar
dos avancos, ainda existem muitos desafios nesse campo da salde publica, entre eles a
importancia da notificacdo informativa e instrutiva de queixas técnicas e eventos adversos.

Cabe lembrar aqui as palavras do presidente da Anvisa na apresentacdo da primeira ver-

sdo do manual:

O ineditismo e a importancia dos assuntos tratados revelam um tra-
balho cuidadoso e ousado de uma equipe da Anvisa associada a ou-
tros trabalhadores do sistema nacional de vigilancia sanitéria e técni-
cos de salide que tiveram percepcao para produzir o primeiro livro de
referéncia brasileiro em tecnovigilancia, material que deve se tornar
indispensavel na gestao de risco nos servicos de satde.

Nesse sentido, agradecemos a iniciativa e o grande empenho da Geréncia de Tecnovigi-
l&ncia da Anvisa e da Fiocruz Brasilia, bem como o apoio da Geréncia Geral de Monito-
ramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria em providenciar a revisdo e atualiza-
cdo do Manual de Tecnovigilancia. Também agradecemos a colaboragdo incansavel dos
diferentes autores dessa obra, profissionais com competéncia técnica e experiéncia nos
temas, e a todos os demais envolvidos na revisao desse trabalho. Esta publicagdo man-
tém vivos os objetivos tracados na elaboracdo da primeira verséo e fortalece o foco nas
questes de prevencao e monitoramento de riscos inerentes a utilizagdo de dispositivos
médicos, para ampliar a seguranca do paciente ou usuario desses produtos largamente
utilizados no setor satilde em nosso pais e no mundo.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, muitos paises ainda carecem de recursos fi-
nanceiros e expertise técnica para avancar na regulacdo de dispositivos médicos, o que
requer uma transicao de um mercado ndo regulado até a instituicdo de leis compreen-
siveis inseridas em um programa Unico. O processo de transicdo exige uma abordagem
progressiva, passo a passo, para alcancar um sistema regulatério que vise a qualidade,
a seguranca e o desempenho desses produtos. Dentre os requisitos mais basicos para
atingir esse patamar, destacamos a publicacao de leis e toda a base legal complementar
para regular a atividade e a garantia de recursos as autoridades sanitarias para as acoes
de fiscalizagdo e monitoramento, usando estratégias de diversas naturezas apresentadas
nas unidades deste Manual. Isso estabelecido, recomenda-se progredir para controles

de nivel expandido, com inspecdes dos estabelecimentos registrados e supervisdo de




investigacdes clinicas (WHO, 2017)%. Nesse contexto, o Brasil encontra-se nessa ultima
fase, a mais avancada, de controle sanitario dos dispositivos médicos. Entretanto, ainda

temos muito a evoluir.

Sdo muitos os desafios para a area de pds-comercializacdo de dispositivos médicos e os
ultimos anos reforcaram a necessidade de fortalecer a construcdo conjunta de estratégias
para gerenciar riscos com os diversos atores envolvidos nesse tema. O material aqui com-
pilado fornece subsidios para que a tecnovigilancia seja percebida como uma vigilancia
estratégica, tanto no &mbito da gestdo dos produtos como no cuidado ao paciente.

Ndo se buscou esgotar todo o universo de temas que envolvem a tecnovigilancia, pois
esse seria um trabalho herclleo e ainda assim, ndo estaria completo. Sabe-se também
que a dinamicidade desse tipo de tecnologia exige constante atualizagdo normativa e
regulatéria. Esse tipo de publicagdo assume as regras do momento da escrita e, portanto,
representa o arcabouco vigente do momento de sua elaboracgao.

O editorial do primeiro manual destacou que o trabalho “preenchia algumas das lacunas
de informacdo existentes no nosso pais e que a aplicacdo dos contelidos, por si s6, pode-
ria representar a reducao de mortes, sofrimento e perda de preciosos recursos da area de
saude”. Pode-se dizer que a segunda edicdo também segue essa linha, pois ndo somen-
te reapresenta temas importantes apontados na primeira edicdo, mas também atualiza
outros conteldos de extrema relevancia para a organizacdo e para o fortalecimento da
tecnovigilancia nas diversas rotinas em que os dispositivos médicos se apresentam. A
operacionalizagdo efetiva da tecnovigilancia é responsabilidade compartilhada e implica
na reducdo de riscos e na protecdo da salde das pessoas.

Esta é uma leitura para ser feita aos poucos, de acordo com os desafios que a rotina apre-
senta. Deve ser retomada sempre que necessario, de forma a introjetar os conceitos aqui
apresentados!

Uma excelente leitural

Quinta Diretoria - Anvisa Geréncia Regional Brasilia - Fiocruz

YWHO. WHO global model regulatory framework for medical devices including in vitro diagnostic medical
devices. Geneva: WHO, 2017. 68 p. (Série técnica de dispositivos médicos da OMS). Disponivel em: https://
www.who.int/medical_devices/publications/global_model_regulatory_framework_meddev/en/. Acesso
em: 15 dez. 2020.
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A evolucdo da vigilancia sanitaria no Brasil tem seus determinantes relacionados aos diferentes con-

textos econdmicos, politicos e sociais que conformaram nossa histéria. Esta unidade tem o objetivo
de mostrar um panorama do processo que terminou por instituir um campo singular da satde publica
em nosso pals, que chamamos de vigilancia sanitaria. E um estudo de natureza histérica, e para sua
realizacdo recorremos a fontes de informacdo, principalmente secundérias, que abordam a histoéria da
salide publica, ndo apenas no espaco nacional, mas também internacional. O resultado de tantos anos
de historia, em seus diferentes contextos, é um arranjo especifico, encarregado do controle sanitério de
determinados produtos, servicos e ambientes, chamado de Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
que operacionaliza os principios do Sistema Unico de Satde na busca da concretizacdo do direito a
salde para todos brasileiros. Ndo obstante os avancos conquistados, esse sistema ainda carece de me-
lhor estrutura para identificar e controlar os riscos a salde em um pais do tamanho e da importancia
econdmica do Brasil.
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Cada sociedade, desde as mais remotas, desenvolve uma concepcao sobre salide e doenca,
conforme a sua realidade geografica, social, econdmica, politica, cultural e religiosa. Essa concepgéo se
fundamenta no conhecimento, acumulado pelas experiéncias concretas de vida e observagdes empiri-
cas que identificam ameacas e perigos que podem resultar em doencas e outros danos a salde e, mes-
mo, em morte. Nao obstante a diversidade de povos, suas culturas e estratégias de sobrevivéncia, ha
inimeras evidéncias de que, desde as mais antigas civilizacoes, algumas preocupacdes eram comuns:
a qualidade da comida, a qualidade da &gua, o destino de dejetos, a habitacao, as substancias que po-
diam ser usadas como remédios, as pessoas que podiam exercer a assisténcia aos doentes ou fazer os
remédios necessarios, a qualidade dessa assisténcia e dos remédios e a prevencdo ou o tratamento das
enfermidades, em especial as epidemias de doencas transmissiveis, que eram o flagelo mais frequente
e mortifero que as acometia.

George Rosen (1979, 1994) nos oferece um detalhado panorama da evolugdo da saude publica
nos tempos, apesar do seu ponto de vista essencialmente ocidental e eurocéntrico. Em seus relatos,
podemos vislumbrar numerosas preocupacoes e praticas que hoje, no Brasil, pertencem a érea da vi-
gilancia sanitaria. Desde perigos de origem predominantemente natural, até os perigos essencialmen-
te decorrentes de atividades humanas, essa area se estrutura, na maioria dos paises, de forma quase
cataclismica, conforme a necessidade de interven¢des em tragédias, maiores e menores. Essas inter-
vengdes, que requerem uma autoridade publica reconhecida, buscam proteger a salde da populagao,
acima dos interesses particulares.

No Brasil, tivemos uma trajetoria especifica, que ndo acompanhou diretamente o que acon-
tecia nas cidades europeias e, depois, nos paises que primeiro se industrializaram. Autores brasileiros,
como Costa (2004), Bueno (2005) e Figueiredo (2016) abordam diretamente a vigilancia sanitaria em
seus estudos historicos. Outros, como Hochman (1998), Mehry (1987), Luz (1982) e Machado et al. (1978),

entre tantos, abordaram indiretamente assuntos relacionados ao campo da vigilancia sanitaria.

O objetivo deste texto é oferecer um panorama resumido dos processos da nossa satde publi-
ca, que acabaram por instituir esse campo singular que chamamos de vigilancia sanitaria.

Considerando as fontes acima referidas, optamos por adotar um olhar que busca cotejar, na
medida do possivel pelo escopo deste trabalho, leis e regulamentos da area da satde publica com os
respectivos contextos sociais, politicos e econdmicos.

Nessa linha, para oferecer uma perspectiva de processo sobre a evolucao dos fatos que se de-
senvolveram, na histéria brasileira, conformando o campo especifico da satide publica que hoje chama-
mos de vigilancia sanitaria, optamos por um recorte historico que divide nossa histéria em trés fases, de
acordo com o modelo econdmico e politico principal de cada fase:

1) desde a chegada dos portugueses até as primeiras décadas do século XX, mais especifica-
damente 1930, periodo em que nossa principal atividade era originada no extrativismo e
na exportacao de produtos primarios;
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2) de 1930 até 1990, quando o modelo agroexportador foi sendo preterido pela estratégia de
desenvolvimento nacional baseado na substituicdo de importagdes;

3) de 1990 até os dias atuais, quando o esgotamento do modelo nacional-desenvolvimentis-
ta leva a uma abertura geral da economia.

Cada um desses macrocontextos e seus modelos econémicos incluem o devido componen-
te politico, que, com os componentes social e sanitario, enseja o aparecimento de um determinado
quadro epidemiolégico e uma determinada forma de enfrentamento dos problemas que ele contém,

considerando os recursos disponiveis.

Em sintese e em grandes linhas, os atos econdmicos e politicos, conjugados com problemas
sanitarios e com a capacidade de organizacao e inovacao do pais, acabam por determinar modelos
ou arranjos de politicas de salde publica, explicitas ou ndo. Pretendemos, aqui, assinalar alguns
acontecimentos, geralmente traduzidos em alguma legislacdo ou normatizagdo, que tiveram influén-
cia, no caminho percorrido por nossa saude publica, para a formagdao do campo que hoje conhece-
mos como vigilancia sanitaria.

2.1 O Brasil Colonia até a chegada da Familia Real, em 1808

Este periodo caracterizou-se pelos esforcos da Coroa Portuguesa em descobrir as riquezas da
terra recém “descoberta” e explora-las, além de tentar povoar o territorio para assegurar sua posse.
Os portugueses ndo encontraram, no Brasil, grandes civilizagdes, como os espanhdis haviam encon-
trado os astecas no México e os incas no Peru, que ja dominavam a extracdo de ouro e prata e 0s
usavam em seu cotidiano.! Na auséncia do ouro, o primeiro produto a ser explorado foi o pau-brasil,
arvore nativa da Mata Atlantica, que gerava uma tinta muito valorizada na Europa, usada no tingimen-
to de tecidos. Sua madeira também era usada na construcdo de caravelas. Os indios ja conheciam e
usavam o pau-brasil. Em troca de quinquilharias, os portugueses faziam os indios cortarem e trans-
portarem a madeira até suas naus. Depois de cerca de 40 anos de exploracdo intensa, a espécie foi
quase extinta.? O resultado foi uma grande devastacdo da mata costeira (BUENO, 2005).

! Assinale-se que recentes estudos arqueoldgicos, botanicos e gendmicos tém revelado que o Brasil anterior a chegada dos
portugueses tinha popula¢des densas, com culturas desenvolvidas, hierarquias complexas e multiétnicas, redes de comércio,
aldeias vibrantes e capazes de construir monumentos. Cf: Reinaldo (2017).

2 O principal explorador desse comércio, amplamente predador, foi Fernando de Noronha, hoje nome do arquipélago (BUE-
NO, 2005).
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Além de serem catequizados e obrigados a trabalhar para os portugueses, sua mortalidade
era elevada devido a doencas virais e bacterianas trazidas pelos colonizadores, contra as quais 0s
indios ndo tinham imunidade. Antes, os indios brasileiros, segundo relatos dos proprios portugue-
ses, eram fortes e saudaveis; tomavam banho todos os dias nos rios e alimentavam-se de produtos
naturais. Havia entre eles doencas como bdcio, disenterias, dermatoses, parasitoses e formas leves
de malaria, que eles enfrentavam com suas plantas medicinais e seus conhecimentos, centralizados
nos pajés e xamas. Mas os jesuitas, para melhor catequisar e controlar os indios, criaram aldeamen-
tos de tupiniquins no recéncavo - sitios perto de portos e vilas, onde os indios eram forcados a viver
agrupados e a trabalhar. O meio hostil aos seus habitos e a circulacdo de padres e outros portugue-
ses, que ja vinham doentes para o Brasil, causaram a morte de milhares de indigenas nesses aldea-
mentos (BUENO, 2005).

Para povoar e defender o territério, o rei de Portugal D. Jodo I, em 1532, enviou a primeira
expedicdo ao Brasil, comandada por Martin Afonso de Sousa, que chegou em Sdo Vicente, com cen-
tenas de pessoas e as primeiras mudas de cana-de-aglcar. Em 1549, chegava a segunda, com Tomé
de Sousa e mais de mil homens, com a missdo de construir uma grande fortaleza. Assim, ainda em
1549, foi inaugurada a cidade de Salvador, a primeira capital do Brasil. Erguida em uma colina a beira
do mar, mas também a margem de um riacho que servia de protecdo contra invasores, Salvador logo
reproduziria as mesmas condicGes insalubres de Lisboa e de outras cidades europeias: total sujeira
nas ruas, cuidado nenhum com as questdes sanitarias. Galinhas, patos, cabras, ovelhas, porcos, ca-
valos, vacas, entre outros animais, viviam confinados nos muros de defesa da cidade, junto com a po-
pulacdo. Dejetos de todos os tipos eram jogados nas nascentes do curso d’agua, que se transformou
em rio de esgotos, contendo tripas de animais e toda sorte de dejetos. Corrupgdo dos agentes publi-
cos e fraudes no comércio dos alimentos eram generalizadas.* Apesar de existir multas para os que
amontoassem lixo nas suas casas, ruas e lugares publicos, o maximo que era feito era jogar o lixo nas
ribanceiras (BUENO, 2005), ou seja, persistia 0 modo medieval de lidar com os problemas sanitarios
nas cidades que cresciam constantemente. Embora j& existisse a teoria “cientifica” dos miasmas® para
explicar a origem das doencas, ainda prevalecia a visdo de natureza magico-religiosa: o doente era

* Aidentidade dos povos indigenas esta intimamente ligada ao territério onde habitam e é um dos mais importantes fatores de
sua salde. A terra ndo é apenas suporte para a vida material, meio de subsisténcia ou fator de producéo, mas é o referencial
do seu mundo simbolico. Todas as dimensdes da vida de um povo indigena tém por base seu territorio fisico. Cf.: http://www.
ccms.saude.gov.br/saudeindigena/quemsaoeles/povosindigenasdobrasil.ntml. Acesso em 23 jul. 2019.

* Embora proibida, sob o argumento de que arruinava a satide da populagdo, a cachaca era consumida as escondidas. Era to-
lerada inclusive porque alguns vereadores tornaram-se senhores de engenho e queriam vender seu produto (BUENO, 2005).

° O esforgo medieval para lidar com problemas sanitarios da vida urbana, que crescia constantemente, originou explicagdes sobre
a ocorréncia das doengas: a existéncia de dguas e ares corrompidos por putrefagdes, pantanos e matéria em geral em decompo-
sicdo e os odores fétidos geravam os miasmas, emanagdes que geravam as doencas. A teoria miasmatica tinha duas correntes:
os contagionistas, que acreditavam que alguma coisa especifica causava as epidemias; e os anticontagionistas, que afirmavam
que o aparecimento das doencas dependia de uma série de fatores climéaticos e sociais (ROSEN, 1994, p. 90).
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vitima de demdnios, de espiritos malignos, da colera divina diante dos pecados humanos. A doenca
era sinal de desobediéncia ao mandamento divino (SCLIAR, 2005).

Como os indios ndo se revelaram bons escravos, a Coroa autorizou, em 1550, o inicio do trafico
de escravos negros trazidos da Africa. A mortalidade durante a travessia dos navios negreiros era muito
alta (40%) devido as péssimas condicdes a que os negros eram submetidos.® Os negros tinham mais
imunidade a algumas doencas que grassavam pelas margens do Mediterraneo, mas as consequéncias
sanitarias do trafico de escravos foram igualmente terriveis. Doengas como a febre amarela, malaria,
elefantiase, dracunculose (infeccdo parasitaria causada por um verme da Guiné), tracoma e dengue
formavam um novo quadro epidemioldgico (BUENO, 2005).

Amado de obra dos escravos foi o fator crucial para o sucesso do ciclo econémico do aglcar, que
se estendeu por dois séculos (XVI e XVII), tendo seu auge entre 1646 e 1654. Os engenhos organizaram a
vida colonial ao redor dos canaviais e das usinas, em especial nas capitanias da regido Nordeste.” Ne-
gros africanos, indios e mesticos detinham suas praticas méagicas e rituais de cura; conhecimentos da
medicina natural da flora e da fauna, de acordo com sua cosmovisao.

Os jesuitas se apropriavam do saber médico nativo e passaram a misturar as plantas que traziam da
Europa para fazer remédios comercializados por eles.

Nesse mesmo tempo de grande otimismo e efervescéncia dos ideais iluministas nas cidades
europeias,® no Brasil, a Coroa Portuguesa, com a decadéncia do ciclo do aglcar,’ envia expedicdes, cha-
madas de entradas e bandeiras, ao interior do Brasil em busca de metais valiosos (ouro, prata e cobre)
e de pedras preciosas (diamantes e esmeraldas). Acabaram por encontrar, entre 1690 e 1720, ouro nas
regides que hoje pertencem aos estados de Minas Gerais, Goias e Mato Grosso; os primeiros diaman-

¢ Deitados, acorrentados dois a dois, sem poderem se levantar pois ndo havia altura suficiente; dois de cada cinco escravos ndo
chegavam vivos. E 0s que morriam permaneciam acorrentados aos vivos (BUENO, 2005).

" Diversos autores brasileiros relatam a realidade da sociedade escravagista e patriarcal brasileira, entre eles Gilberto Freyre,
com sua obra classica Casa grande e senzala, de 1933.

¢ A revolucdo cientifica do século XVII também influenciou o Iluminismo do século XVIIl. O periodo que vai de 1680 a 1780
ficou conhecido como Século das Luzes, em oposicdo ao periodo medieval, denominado Idade das Trevas. O lluminismo
foi um movimento principalmente intelectual e filoséfico, mas também social, econémico e politico, que defendia o uso da
razao em contraposicao aos dogmas rigidos da Igreja Catolica; pregava maior liberdade politica e econdmica; questionava os
privilégios da nobreza e do clero; criticava o absolutismo e o mercantilismo; propugnava escolas para o povo, igualdade de
todos perante a lei; investigacdo e experiéncia como forma de conhecer a natureza, a sociedade, a economia e o ser humano.
Também difundia a separacdo entre Igreja e Estado; e valores como liberdade, fraternidade, tolerancia, progresso e governo
constitucional. Sua principal forca era uma burguesia (principalmente dos comerciantes) que existia na Franga, Inglaterra e
Holanda e que, apesar de muito rica, ndo tinha poder algum (ROSEN, 1994).

% 0 processo de comercializacdo do agUcar pelos portugueses tinha a Holanda como sécia. O agucar era enviado a Portugal, que
0 mandava para a Holanda, onde era refinado. Os holandeses detinham a tecnologia da montagem dos engenhos e também
ficavam com a parte da comercializagdo do produto na Europa. Como tinham recursos, passaram a investir em plantagdes de
cana nos paises centro-americanos. A concorréncia foi diminuindo a importancia dos engenhos brasileiros (ROMERO, 2019).
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tes foram encontrados por volta de 1729 e seu principal centro produtor foi o Arraial do Tijuco, hoje
Diamantina (MG). Cerca de 50 mil pessoas foram atraidas a essas regides em busca de riqueza, o que
originou violentas disputas, exterminio de indigenas e guerras pelo controle das jazidas, como a Guerra
dos Emboabas, na regido onde hoje se localizam os municipios de Cachoeira do Campo, Ouro Preto e
Mariana, em Minas Gerais. O ciclo do ouro atingiu seu apice entre 1741 e 1789. O grande deslocamento
de pessoas causou uma grave crise de abastecimento; fome, violéncia e doencas mataram milhares de
pessoas. Alimentos estragados, fraudados e carissimos, remédios sem substancia e também raros, gen-
te que se dizia curador, dentre muitos outros flagelos, originaram novas normas que, como de costume,
nado eram observadas (BUENO, 2005).

Entre 1740 e 1744, quando a lepra chegou a contaminar pessoas das classes mais abastadas, o
preco dos remédios vendidos nas boticas do Rio de Janeiro aumentou desavergonhadamente, o que
fez o fisico-mor do Reino baixar uma ordem para que se regulamentasse o seu preco. O regimento apro-
vado em 1744 continha outras regras relativas ao exercicio da medicina e da farmacia no Brasil. As boti-
cas (cerca de 50 distribuidas entre Salvador, Rio de Janeiro, Recife e S&o Paulo) deveriam ser visitadas,
sem aviso prévio, de trés em trés anos, para verificacdo da qualidade dos remédios e qualificacdo dos
boticarios e barbeiros-cirurgides. Em 1798, ordena-se a repressdo aos remédios secretos, cuja com-
posicdo ninguém conhecia, mas que eram amplamente consumidos ou distribuidos caritativamente.
A norma estimulava os proprietarios a publicarem as suas férmulas, prometendo sua publicacdo na
Farmacopeia Geral do Reino (BUENO, 2005).

Um outro regulamento, o Regimento da Provedoria, que substituia o regulamento de 1744, foi
editado em 1810 pelo recém instituido Provedor Mor de Salide da Costa e Estados do Brasil. Estabe-
lecia novas regras para 0s mesmos principais problemas: controle sanitario dos portos; controle de
alimentos; inspecao de matadouros e acougues, boticas e medicamentos; fiscalizacdo e exames para
0 exercicio da medicina e da farmacia. O novo regimento também ndo trouxe mudancas significativas
da situacdo sanitaria. Os regulamentos simplesmente ndo eram cumpridos e serviam mais para fins de
arrecadacdo (COSTA, 2004).

As ideias iluministas chegavam ao Brasil principalmente por meio de publicacdes contraban-
deadas da Europa e dos brasileiros que iam estudar em Coimbra. Elas fomentavam o questionamen-
to ao sistema colonial e o desejo de independéncia e de mudancas, que influenciaram movimentos
como a Inconfidéncia Mineira (1789, mesmo ano do inicio da Revolugdo Francesa), a Conjuracdo Baiana
(1789) e a Revolucdo Pernambucana (1817).

Nas poucas cidades brasileiras (Salvador, Recife, Rio de Janeiro, Sdo Vicente, Sdo Paulo), os
portugueses tentavam impor regulamentos sobre um conjunto de temas que se repetiam, como con-
trole dos portos; controle dos alimentos, inclusive matadouros e mercados em pracas publicas; con-
trole das boticas, dos boticarios e dos médicos; dgua; destino de dejetos etc. Mas os regulamentos
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aplicavam-se apenas as poucas cidades existentes e ndo havia estrutura nem recursos suficientes
para fiscalizar o seu cumprimento; serviam mais para fins de arrecadacdo e de exercicio de poder
das autoridades. Predominava a visdo de que a doenca era fruto de possessdo de espiritos malignos
ou de castigos pelos pecados cometidos. Os pajés, curandeiros, caboclos, benzedores e outras pes-
soas reconhecidas pelos povoados eram 0s que praticavam a assisténcia da maioria das pessoas.
Os “médicos”, fisicos ou barbeiros, atendiam apenas os mais ricos. Na Europa, ja existia a teoria dos
miasmas, que os portugueses também consideravam aqui na sua colonia para o enfrentamento das
doencas. Também estava em constru¢ao um formidavel conjunto de ideias sobre a conservacao da
salde nas cidades, que viria a se chamar “policia médica”.!

2.2 De 1808 até a Proclamacdo da Republica, em 1889

No final de 1807, D. Jodo, principe regente de Portugal,' fugiu de Lisboa rumo ao Brasil, com
a protecdo dos ingleses, acossado por uma iminente invasdo dos franceses e espanhdis. Ao chegar a
Salvador, em janeiro de 1808, D. Jodo e sua imensa comitiva encontraram uma cidade mais imunda,
insalubre e perigosa do que era Lisboa — animais pelas ruas, excrementos, lixo, charlatdes, ambulan-
tes e ladrdes.

Avinda da familia real traria muitas mudancas favoraveis ao desenvolvimento do pais, que nédo
era mais colonia, mas sim a sede da Coroa Portuguesa. A abertura dos portos as nagdes amigas propi-
ciou algum controle das condicOes sanitarias ndo apenas dos portos, mas dos navios e dos passageiros.
Depois de apenas um més em Salvador, a familia real mudou-se para o Rio de Janeiro. Antes de mudar a
capital para o Rio de Janeiro, D. Jodo criou a Escola de Medicina e Cirurgia da Bahia, a primeira do Brasil.
Também nomeou o dr. Manuel Vieira da Silva como o Fisico-mor do Reino e das Provincias Além-Mar.

10 J& no século XV, comegou-se a valorizar a aritmética politica, também chamada de demografia sanitéria ou médica, em
especial no interior do pensamento mercantilista, segundo o qual ndo poderia haver um Estado forte sem uma populagdo
grande e sadia. Cuidar da satde da populacdo, portanto, era uma obrigacdo estratégica para que o Estado pudesse dispor
dela, fosse formando exércitos poderosos ou trabalhadores fortes e produtivos. Entretanto, esse cuidado requeria uma po-
litica especifica para administrar a satide pUblica. E era necessario conhecer a populagdo, dai a importéncia das estatisticas
(demogréficas sanitarias) - quantos morrem, de quais causas, quantos nascem, quais doengas fazem a populagdo dimi-
nuir, e assim por diante. Nascia o conceito de “policia médica” - o ramo da administracdo aplicada a salde publica. Sim,
a “policia médica” significava uma politica para administrar a satde publica. Essa politica objetivava promover a salde,
prevenir as terriveis epidemias, oferecer cuidados aos doentes, cuidar da maternidade, treinar e supervisionar as parteiras,
assistir aos trabalhadores, cuidar dos 6rfdos, formar médicos, regulamentar a sua pratica, organizar os servigos, conter o uso
excessivo do tabaco e de bebidas alcodlicas, inspecionar alimentos e aguas, fazer limpar as cidades, inspecionar boticas,
criar e manter hospitais, intervir nos negécios do povo quando fosse de interesse geral, zelar pela pureza do ar, propagar a
higiene, educar o povo sobre a salde, incentivar a fertilidade, conter a violéncia e os acidentes, planejar recreagdo, estabe-
lecer responsabilidades e competéncias dos oficiais de salde, entre outras medidas. Tudo deveria ser implementado por
meio de leis e regulamentaces administrativas (ROSEN, 1994). No plano tedrico, a policia médica se desenvolveu de forma
ampla e detalhada para todos os aspectos da vida, mas nenhuma das cidades criou uma politica nacional baseada em seus
pressupostos, porque ndo havia autoridade que centralizasse a politica. As autoridades existentes, principalmente clero e
nobreza, eram resistentes a qualquer forma de intervencdo na vida privada ou social; o poder era fragmentado nas cidades,
que estabeleciam suas proprias medidas; guerras, desorganizacdo dos poderes e outros grandes problemas atrapalhavam
de forma critica a implantacdo da policia médica. Entretanto, muitas cidades seguiram essas ideias e implantaram medidas
por ela preconizadas (ROSEN, 1994).

1 Depois da morte de sua mae, a rainha D. Maria | (A Louca), o principe regente D. Jodo é nomeado rei D. Jodo VI, do Reino
Unido a Portugal e Algarves.
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O cargo era cheio de poderes e abrangia: intervir nos servicos médicos de mar e terra; o ensino e 0s
exames para os candidatos a médicos e farmacéuticos; analise e aprovacdo dos medicamentos, mes-
mo os importados, e dos géneros alimenticios; inspecdo das boticas; julgamento do exercicio ilegal da
medicina e farmacia; higiene dos lazaretos; quarentenas; inspe¢do dos portos; exame do gado de corte;
policia das casas de comestiveis e restaurantes, matadouros e acougues. Uma agenda bem proxima do
que viria a ser a vigilancia sanitaria no século seguinte. No Rio de Janeiro, o panorama nao era diferente
daquele encontrado em Salvador; a cidade era imunda e malcheirosa. Todos os tipos de estrumes e de-
jetos eram jogados nas ruas e quintais e no cais em frente ao pago central por escravos que carregavam
pesados barris (BUENO, 2005; COSTA, 2004).

Depois da diminuicdo de importancia do cultivo de cana-de-acUcar, o algodado e o tabaco fo-
ram também importantes culturas de exportacdo no periodo de 1700 a 1800, estimuladas pela gran-
de demanda criada pela Revolugdo Industrial’? na Inglaterra. Igualmente, chegamos a ser o maior
produtor de cacau do mundo. Entre 1879 e 1912, tivemos o ciclo da borracha, que trouxe fausto e
riqueza as cidades de Manaus e Belém, principalmente; em 1880, o Brasil exportou cerca de 73.500
toneladas de latex (SALVATI, 2010).13

Em 1715, Portugal havia proibido a instalagdo de mais engenhos no Brasil; em 1766, foram proi-
bidas as atividades de ourives e tecelagem de algoddo; e em 1767, até mesmo a fabricagdo de sabdo. Em
seguida, D. Maria | expediu o Alvara 1.785, que determinava a extingdo, em qualquer parte da coldnia, de

2.0 que se chamou de Revolucao Industrial foi um processo de mudanca tecnoldgica na produgdo de bens, que comegou
na Inglaterra no século XVIII e se estendeu até meados do século XIX (1760-1840). A grande acumulacdo de riqueza decor-
rente da expansdo do comércio maritimo na Inglaterra; os novos conhecimentos cientificos e sua aplicagdo na produgdo;
0 uso cada vez mais intenso de maquinas na producdo; a substituicdo do trabalho artesanal e manual pelo trabalho
assalariado (criagdo do proletariado); e o aumento vertiginoso da populagdo em grandes cidades, vinda das zonas rurais,
sdo algumas de suas caracteristicas. A populacdo aglomerava-se em corticos insalubres, em condi¢des degradantes; as
condicOes de trabalho também eram péssimas. A imundicie acumulada nas ruas e nas casas por falta de esgoto sanitario,
a falta de abastecimento de dgua limpa, os alimentos estragados, o estresse e a degradagdo moral pela superexploracdo
de homens, mulheres e criancas, em condi¢des desumanas, desaguavam em condi¢bes deploraveis de salde. A partir
de 1830, 0 mesmo quadro se repetia na Franca, na Bélgica, na Prussia e nos Estados Unidos da América. A situagdo nas
cidades mais industrializadas era propicia para a ocorréncia de epidemias e outros agravos: superpopulagdo, aglomera-
¢do, pobreza, falta de agua de qualidade, saneamento, crime, insalubridade eram tracos comuns. As taxas de mortalidade
aumentavam rapidamente. Uma publicacdo de 1842 sobre o tema se tornou classica: Investigacdo sobre as condicdes
sanitdrias da populagdo trabalhadora da Gra-Bretanha, de Edwin Chadwick (ROSEN, 1994).

A exportacdo tinha alta demanda mundial, depois que franceses descobriram solventes que dissolviam o latex e faziam
borracha, ingleses criaram o eléstico e 0 americano Charles Goodyear desenvolveu a vulcanizagdo, tornando possivel a
fabricacdo de pneus e multiplos outros produtos industriais. Em 1877, cerca de 70 mil sementes da Hevea brasiliensis,
nome cientifico da seringueira, foram contrabandeadas para a Inglaterra, que fomentou seu cultivo na Malésia. Dez anos
depois, a producdo da Malésia iria gradativamente substituir o latex produzido na Amazonia. Depois, durante a Segunda
Guerra Mundial, osjaponeses invadiram a Malésia, o que fez que os EUA recorressem ao Brasil para alimentar sua indUstria
no perfodo da guerra.
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todas as fabricas, manufaturas e teares, abrindo excecdo para a tecelagem de panos grossos para vestir
0s escravos. As proibi¢des se estendiam ao cultivo de amoreiras e oliveiras, cujas folhas serviam para
a criacao do bicho-da-seda. O Brasil importava todos os produtos manufaturados que usava, desde
roupas até o sabdo para lava-las. Em abril de 1808, o principe regente D. Jodo anulou o Alvara 1.785, que
proibia a criagdo de indUstrias no Brasil. Entretanto, o ato ndo surtiu muito efeito uma vez que tratados
assinados entre Portugal e Inglaterra permitiam que os (bons) produtos ingleses chegassem ao Brasil
com pregos mais baixos, ja que Portugal concedia aos produtos ingleses uma tarifa de impostos muito
mais baixa e isso bloqueava a producao de similares em territério brasileiro. Os outros atos também fo-
ram revogados, paralelamente a abertura dos portos as nagdes amigas. Ja podiamos exportar algoddo,
tabaco, charque, couros, peles, chifres, cacau, madeira, café, arroz, cachaca, entre outros produtos, para
outros paises que ndo Portugal (SALVATI, 2010).

Em 1811, o principe regente D. Jodo criou a Junta Vacinica da Corte, que é vista por historiado-
res da salide como o inicio da pratica médica no Brasil como acdo estatal. Inspirada nos fundamentos
da policia médica, a junta significava a visdo da salide como uma questdo social, que exigia a interven-
cao das autoridades para que o Reino prosperasse por meio da prosperidade dos seus stditos (MACHA-
DO etal., 1978 apud ROMERO, 2019; COSTA, 2004).

O préximo carro-chefe da economia agroexportadora seria o café, que ficaria responsavel pela
maior atividade econdmica durante mais de um século, de 1800 até 1920. O Vale do Paraiba concentra-
va a producdo que dava ao Brasil o titulo de maior produtor mundial e a possibilidade de determinar
0 preco no mercado mundial. Diversos fatores fizeram que a producao brasileira se tornasse maior que
a demanda mundial, o que fez despencar seu preco. A crise de 1929 iria dar um golpe ainda maior na
exportacdo do café brasileiro.

Com a Independéncia do Brasil, em 7 de setembro de 1822, pouca coisa mudaria na salde.
Uma dessas mudancas foi a nova Constituicdao, de 1824, que concedeu poder as camaras municipais
para estabelecer seus regimentos, inclusive os da saude, e foram extintos os cargos de fisico-mor e
cirurgido-mor, simbolos do velho poder médico portugués. Em 1829, foi criada a Sociedade de Medi-
cina e Cirurgia do Rio de Janeiro, que atuou sempre questionando esse poder das camaras munici-
pais, acusando-as de ndo possuirem o saber e serem fracas e incapazes de fazer cumprir a legislacao.
Assim, um novo Cédigo de Posturas é editado em 1828, que praticamente ndo mudou a situagao
(COSTA, 2004).

Epidemias de variola, gripe, febre tifoide castigavam a populacdo. Uma grande epidemia de
febre amarela, em 1849, ndo poupou nem a familia real, que, em 1850, perdeu seu filho Pedro Afonso,
de um ano e meio de idade. Poucos dias depois, a princesa Isabel também foi acometida. Logo depois,
o Imperador, castigado por febres intermitentes, foi convalescer no palécio real, em Petrépolis. Os mé-
dicos ndo afirmavam que se tratava da febre amarela. A epidemia matou milhares de pessoas, principal-
mente estrangeiros, por sua vulnerabilidade maior ao virus (ROMERO, 2019).

Em 1850, sepultando definitivamente o poder das camaras municipais, o poder imperial centra-
lizou a politica sanitaria criando a Comissdo Central de Satide Publica. A centralizacdo, tao reivindicada
pelos sanitaristas europeus na época da policia sanitéria, estava instalada. A Comissdo Central de Sau-
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de Publica era constituida por membros da Academia Imperial de Medicina,'* um professor da Faculda-
de de Medicina e o presidente da Camara Municipal. Publicou uma norma que continha “Providéncias
para prevenir e atalhar o progresso da febre amarela” e um regulamento sanitario, que concedia, pela
primeira vez, poder as autoridades para o controle de pessoas e do espaco urbano (BENCHIMOL, 2001
apud ROMERO, 2019, p. 126).

Em 1886, a junta foi transformada e dividida na Inspetoria Geral de Higiene e na Inspetoria
Geral de Saude dos Portos. A criacdo da Inspetoria de Satde dos Portos respondia as necessidades
de dinamizagdo da economia exportadora e passou a ser de competéncia do governo central, ao
passo que as outras acoes de higiene continuariam a ser de responsabilidade das autoridades locais
(COSTA, 2004).

No verdo de 1889, a febre amarela atacou novamente e causou a morte da filha de Francisco de
Paula Rodrigues Alves, ex-senador e governador da Provincia e depois do estado de S&o Paulo e ex-con-
selheiro do Império. Rodrigues Alves, em 1902, assumiria a Presidéncia do Brasil (o quinto presidente)
e daria as condicOes para Oswaldo Cruz realizar o saneamento do Rio de Janeiro. Ainda em 1889, por
meio do Decreto 10.319, de 22 de agosto, o Governo Imperial promulga a Convencdo Sanitaria entre o
Império do Brasil, a Republica Argentina e a RepUblica Oriental do Uruguai, para facilitar trocas comer-
ciais e prevencao de doencas transmissiveis. O Brasil era visto como um paraiso das principais doencas
epidémicas. Rui Barbosa e a Academia de Medicina, que reclamava por ndo ter participado das nego-
ciagoes, viriam a denunciar o acordo como humilhante para o Brasil, por submeter nossa populagado a
fortes controles sanitarios (COSTA, 2004). Em 15 de novembro de 1889, sem que a populacdo percebes-
se, generais e oligarcas do café proclamaram a Republica (BUENO, 2005)."

Em sintese, com a transferéncia da Corte Imperial para o Brasil, sdo anuladas as proibicoes ao
ensino de medicina na colonia, as indUstrias e a venda a outros paises que nao Portugal. A producdo
(ainda agricola) e o comércio intensificam-se. As epidemias de febre amarela, variola, célera, peste bu-
bonica, tifo, gripe e doencas como lepra, tuberculose continuam a castigar cruelmente ndo somente a
populacdo, mas o proprio modelo de exportacdo. A Revolucdo Industrial demandava matérias-primas,
como algoddo, latex, cacau, café, tabaco, madeira etc., e o Brasil, apesar de imperial, cumpria sua sina

 Tanto a Sociedade de Medicina e Cirurgia quanto a Academia Imperial de Medicina constituem a face do novo poder da
medicina em articulagdo com o Estado, em nome do combate ao charlatanismo, mesmo cientes de que as formas oficiais
de curar ndo alcangam a imensa maioria da populagdo. A homeopatia, exercida por praticos, por exemplo, era ferozmente
combatida (COSTA, 2004).

5 A época vivia, também, um movimento para a abolicdo da escravatura, que acabou acontecendo, no plano formal, em 1888,
sem nenhuma politica para amparar ou regulamentar a situagdo dos ex-escravos. Também importante era a Guerra do Para-
guai, na qual o Brasil promoveu um auténtico genocidio de criangas, mulheres e idosos paraguaios, que encheu de orgulho e
poder os militares brasileiros. Estes, junto com os poderosos da “Republica dos Fazendeiros”, proclamaram a RepUblica em 1889
(BUENO, 2005).
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colonial de supridor delas, muitas das quais voltavam sob a forma de produtos industrializados. O mo-
vimento nos portos intensifica-se, o que os torna ainda mais importantes para a economia do Império.
As condicGes sanitarias das cidades e da populacdo sdo as piores; o saneamento € ainda muito invo-
cado e nada efetivado. O saber e a prética sanitaria sdo reivindicados pelo crescente poder médico. As
primeiras formas de organizacdo sanitaria mais consistentes sdo instituidas, reproduzindo o modelo
normativo (e ineficaz) de Portugal; médicos e boticas sdo mais visados. O cultivo e a exportagdo de café
criam rigueza e, consequentemente, poder, concentrados em Sao Paulo. A escraviddo é abolida e o
Império da lugar a Republica.

2.3 Da Republica Velha até a Revolugio de 1930

Em 1891, foi promulgada a nova Constituicdo Federal, para organizar os poderes e as institui-
cOes da Republica. Inspirada nos principios liberais (da Constituicdo dos Estados Unidos), a Constitui-
¢do de 1891 delega a Unido a responsabilidade pelos estudos das doencas e das medidas profilaticas;
pela estatistica demogréafica e sanitaria; pela fiscalizagdo do exercicio profissional da medicina e da
farmacia; pela analise das substancias importadas; e pelo controle das doencas na capital federal e
nos portos e fronteiras. Aos municipios, delega a responsabilidade pela administracao dos cemitérios,
afirmando que sdo instituicdes seculares (COSTA, 2004).

O café é o grande provedor da riqueza nacional (63% do total das nossas exporta¢des) e tam-
bém o fundamento da oligarquia agréria, que permanece no poder mesmo com a Proclamagdo da Re-
publica. Com ideais autonomistas, a riqueza proporcionada pelo café e o apoio da oligarquia cafeeira,
S&o Paulo toma a frente na area da salide. Em 1892, em Sao Paulo, foi criado o Laboratério de Bacterio-
logia, com o apoio de Louis Pasteur. Outros érgaos paulistas criados nessa época foram o Servico Sani-
tario do Estado de Sdo Paulo (a partir da Inspetoria de Higiene da Provincia de Sdo Paulo), o Laboratério
Farmacéutico e o Hospital de Isolamento.

Os portos passam a ser o alvo privilegiado das intervencdes do poder central, por exigéncias da
economia exportadora. Em 1893, por meio do Decreto 1.558, de 7 de outubro, foram criadas as inspeto-
rias de salide nos estados, com a finalidade de realizar o controle sanitario dos portos e o cumprimento
dos tratados celebrados pelo Brasil.

Em 1895, o destroier italiano Lombardia fez uma visita de cortesia ao Brasil, com tragico desen-
lace: 333 dos seus 340 tripulantes foram contaminados pela febre amarela no porto do Rio de Janeiro;
234 morreram. Os sobreviventes voltaram a Italia em outro navio, deixando o destréier abandonado
na baia da Guanabara (BUENO, 2005; COSTA, 2004). Em 1897, em nova reorganizacao dos servicos sa-
nitarios federais, por meio do Decreto 2.458, de 10 de fevereiro, 0s servicos maritimos e terrestres sao
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unificados em um Unico 6rgdo denominado Diretoria Geral de Salide Publica. Os servicos sanitarios dos
portos, sempre a preocupacao principal, foram divididos em trés distritos, com sedes no Rio de Janeiro,
Recife e Belém (COSTA, 2004).

Em 1889, em Sdo Paulo e Santos; e em 1890, no Rio de Janeiro, ocorrem epidemias de peste,
que evidenciam as primeiras indefinicdes de competéncias e superposicdes de atuagao entre érgaos
federais e estaduais. Em 1899, Emilio Ribas, a frente do Servico Sanitario do Estado de Sao Paulo, pre-
cisou enfrentar uma epidemia de febre amarela em Campinas e, logo apds, outra epidemia da temida
peste bubdnica, iniciada com a chegada de um navio em Santos. Neste caso, Emilio Ribas, Vital Brazil,
Adolfo Lutz e Oswaldo Cruz trabalharam juntos. Somente a Franca produzia o soro contra a peste,
mas ndo em quantidade suficiente para atender os casos. Em 1900, no Rio de Janeiro, o governo
federal cria o Instituto Soroterapico Federal, para produzir o soro. Em 1901, em Sao Paulo, é criado o
Instituto Butantan, pelo governo estadual de Rodrigues Alves (que no ano seguinte seria presidente
do pais), para a fabricacdo do soro antiofidico (BUENO, 2005).

As epidemias no Rio de Janeiro e outras cidades, em especial de peste, variola, colera e febre
amarela, e a alta mortalidade por tuberculose, estavam causando muitos prejuizos a economia do pafs.
Muitos navios se recusavam a atracar em portos brasileiros e desviavam sua rota para outros paises
(COSTA, 2004).

Rodrigues Alves, ele mesmo um grande produtor de café, banca liberdade total para Oswaldo
Cruz, Pereira Passos e Lauro Miller e, em 1903, o Rio de Janeiro é palco da reforma sanitaria combinada
com a reforma urbana. Oswaldo Cruz lanca mao de medidas polémicas como compra de ratos, um exér-
cito de mata-mosquitos e vacinacao antivaridlica obrigatoria, que causam muitas reaces. Em 1904,
eclode a Revolta da Vacina, que gera um intenso movimento de desobediéncia civil e deixa 23 mortos,
67 feridos e 945 presos, dos quais 495 foram deportados para o Acre. Ignorancia e muitos boatos sobre
efeitos adversos da vacina; desempregados, desalojados dos corticos pela reforma urbana; e varios mé-
dicos contrarios a vacinacdo alimentaram um quebra-quebra. Militares, tendo a frente o general Silva
Travassos, tentam tomar o Palacio do Catete e depor o presidente Rodrigues Alves, mas ndo tém suces-
so devido a oposicao da Marinha (BUENO, 2005). Ainda em 1904, entra em vigor um novo Regulamento
dos Servigos Sanitarios da Unido, que estabelece novas normas para o controle da situacdo sanitaria,
determina que a Unido elabore seu Cédigo Sanitario e institui, no Distrito Federal, o Juizo dos Feitos
da Saude Publica, para o julgamento de causas de interesse a salide, como crimes e contravengdes de
higiene publica e cobranga de multas e taxas sanitarias (COSTA, 2004).

Novamente os portos sao objeto de medidas governamentais. Em 29 de novembro de 1911, com o
Decreto 9.157, e em 18 de marco de 1914, com o Decreto 10.821, ocorrem novas reorganizagdes do controle
sanitario dos portos: estes sdo divididos em quatro categorias. Criam-se 19 inspetorias de salide ao longo
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do litoral brasileiro, que ficam sob a responsabilidade dos Servicos de Policia Sanitéria e Profilaxia nos Por-
tos da RepuUblica. Em 1913, é formada a primeira turma de farmacéuticos pela Universidade de Sdo Paulo;
e,em 1917, é aprovada a Pharmacopeia Paulista, antes mesmo que o pais tivesse a sua (COSTA, 2004).

Entre 1914 e 1919, ocorre a Primeira Guerra, que impulsiona a indUstria brasileira e diminui a
importacdo, haja vista que os principais paises fornecedores do Brasil estdo envolvidos com a guerra.
Em especial, a indUstria de alimentos da um grande salto e passa a ser responsavel por 40,2% da pro-
ducdo nacional. O congelamento permite a exportacdo de carne aos paises em guerra; a indUstria de
embutidos e conservas também se desenvolve e exporta. O Brasil recebe os grandes frigorificos interna-
cionais (Wilson, Armour, Swift, Continental e Anglo), assim como produtos quimico-farmacéuticos, nos
primeiros anos da década de 1920 (PRADO JR. apud COSTA, 2004).

Mas as condicGes de vida da maioria da populacdo eram bastante precarias.

Também foi criada, em 1918, a Liga Pré-Saneamento, que advoga uma nova organizagao sani-
taria e a criacdo do Departamento Nacional de Satde Publica, em meio a um movimento nacionalista
(COSTA, 2004).

Em 2 de janeiro de 1920 ¢ publicado o Decreto-Lei 3.987, que define a Reforma Carlos Chagas
e cria 0 Departamento Nacional de Satde Publica (DNSP), a Diretoria de Servicos de Satde (DSP) do
Distrito Federal (DF); a Diretoria de Defesa Sanitaria Maritima e Fluvial (DDSMF) e a Diretoria de Sanea-

mento Rural (DSR). O contexto é de crise econdmica e a salide pUblica cresce como questdo social.

Em 31 de dezembro de 1923, o Decreto 16.300 institui o Regulamento Sanitario Federal. Com
1.679 artigos, definia extensas competéncias ao DNSP, entre elas a policia sanitaria dos domicilios, lu-
gares e logradouros publicos, fabricas, oficinas, colégios, estabelecimentos comerciais e industriais,
hospitais, casas de salde, maternidades, mercados, hotéis e restaurantes do Distrito Federal; fiscali-
zacdo de géneros alimenticios, de vacinas, soros e outros produtos bioldgicos; inspecdo de imigrantes
e outros passageiros dos portos; isolamento de leprosos e outros doentes de doencas transmissiveis;
estatisticas demogréficas e sanitarias; higiene industrial e profissional; exercicio profissional no campo
da salde; normas de controle sanitario em diversos campos; um servico de propaganda e educacdo
sanitaria, e pesquisas de interesse da salde; multas e penas para falsificadores; todas as atividades de
vigilancia de doencas, de produtos e servicos; licenca prévia para a venda de medicamentos pelas in-
dustrias e farmacias; responsavel técnico para fabricantes e farmacias; agua para abastecimento; soros
e vacinas; passaporte sanitario; requerimentos para industrias e portos, entre muitas outras. Como se
vé, um coddigo inspirado na policia médica, que somente poderia ser cumprido se houvesse um forte
aparato estatal, com pessoal qualificado e uma estrutura de poder inclusive policial. Os milhares de
artigos continham disposi¢des minuciosas que o aparato estatal ndo conseguiria fazer cumprir, como
era de praxe na histéria da salde publica. No texto do decreto, as acdes de salde tém natureza extre-
mamente autoritaria e, apesar de emergir como questao social, a salide ainda é vista como questdo de
policia sanitaria. O regulamento emprega o termo “vigilancia” para se referir ao acompanhamento de

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




comunicantes, pessoas chegadas de areas epidémicas no exterior ou no pafs; e também o termo “vigi-
|&ncia sanitaria” para se referir indistintamente ao controle sanitario de pessoas doentes ou suspeitas
de moléstias transmissiveis, estabelecimentos e locais. O regimento tinha normas detalhadissimas para
todas as areas envolvidas. Exigia, por exemplo, que as vacas leiteiras fossem lavadas diariamente e que
0s acucareiros pudessem ser usados sem a necessidade de se retirar a tampa ou usar colheres, e que
fosse evitada a entrada de moscas (COSTA, 2004). Como era previsivel, mantendo a tradicdo normativis-

ta, a imensa maioria dos seus dispositivos ndo era cumprida.

Em 4 de novembro de 1926, o Decreto 17.509 aprova a primeira Farmacopeia Brasileira, que
substitui a Farmacopeia Francesa até entdo usada como referéncia oficial. Em 1928, um novo surto
de febre amarela aconteceu no Rio de Janeiro e depois em Sdo Paulo. Uruguai e Argentina chegam
a proibir que navios que houvessem passado pelos portos de Salvador ou do Rio de Janeiro atra-
cassem em seus territérios; e a Fundacgdo Rockefeller j& esta no Brasil para “ajudar” no combate a
febre amarela. Emerge um forte movimento para a criagdo de um ministério para a satde. Em 1929,
o governo de Washington Luis adere a Convencao da Unido de Paris, reconhecendo patentes para
técnicas de producao e fabricagcdo de medicamentos (COSTA, 2004), um exemplo claro da nossa men-
talidade colonial, pois o pais ndo possuia condicGes técnicas e cientificas para produzir inovacoes e
se beneficiar com o acordo.

Em 1930, é criado o Ministério da Educacdo e da Salde Publica, com dois departamentos: o
Departamento Nacional de Salide Publica e o Departamento Nacional de Educacdo (DNE). Mas o novo
governo, instaurado na Revolugdo de 1930, confere maior prioridade a area da educagdo. Um dos obje-
tivos da Revolugdo é um Estado forte face aos interesses de diversas classes, com um projeto nacional-
-desenvolvimentista, que se voltasse mais a industrializacdo e desestruturasse o poder oligarquico da
Velha Republica. A grande crise internacional de 1930 mostrou a fragilidade do modelo agroexportador

e a necessidade de se cuidar dos graves problemas sociais da populacgdo.

Assim, desde a época colonial, apesar das diferentes formas de governo - coldnia, império in-
dependente, republica até 1930 -, a economia brasileira seguiu um modelo primario-exportador, ba-
seado na producdo e exportacdo de comodities agricolas e minerais, na dependéncia da demanda do
mercado internacional, embalado pela Revolucdo Industrial (REGO; MARQUES, 2003). Os esforcos de
industrializacdo ndo foram bem-sucedidos, e o pais era totalmente dependente de manufaturas impor-
tadas; a alfandega era relativamente livre a entrada desses produtos.

As epidemias absorviam a maior parte dos recursos e das energias da salde publica; eram
recorrentes, embora muitas delas ja tivessem suas causas descobertas. Por sua precariedade e insufi-
ciéncia, o saneamento, visto como area critica pelos sanitaristas, tornou-se problema central durantes
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as trés primeiras décadas do século XX, sem que, no entanto, houvesse um investimento de vulto para
sua solucdo. A producdo industrial era incipiente e o controle sanitario dos produtos ndo era prioridade.
Outros temas de preocupagao, que também viriam a compor a area da vigilancia sanitaria, eram a fisca-
lizacao do exercicio dos médicos e dos boticarios; a qualidade dos alimentos e dos remédios utilizados;
assim como a higiene em geral. Instaura-se a era bacterioldgica nos campos da pesquisa e da producdo
de soros, vacinas e outros produtos, mas dentro de instituicGes publicas. Seguindo o ideério da policia
médica, o governo federal consegue o saneamento do Rio de Janeiro. A politica era dominada por uma
oligarquia agraria conservadora cognominada de “Republica dos Fazendeiros”. Os diversos regulamen-
tos, em todos os periodos, apesar de abordarem problemas concretos, ndo eram inteiramente cumpri-
dos; alguns porque impraticaveis pelo seu detalhamento, mas a maioria por falta absoluta de estrutura
e recursos de fiscalizacdo e de interesse em seu cumprimento, 0 que mostra uma organizacao das acdes
de controle sanitario mais baseada em papéis do que em fatos. Ndo se encontra mencées a laboratérios
que pudessem trabalhar para atestar qualidade ou seguranca de produtos, como ja vinha acontecendo
em paises europeus e nos Estados Unidos da América (EUA). O pais ia avancando na organizacdo de
instancias de governo que tivessem capacidade para enfrentar os problemas de saude publica.

Em 1930, o Brasil estava literalmente quebrado. A crise internacional fez baixar o preco da saca
do café, o carro-chefe da economia nacional, de 4 para 1 libra. Toda a economia nacional dependia das
exportacdes do café: fazendeiros, cafeicultores, banqueiros, operarios e camponeses, todos entram em
bancarrota. Uma nova fraude nas eleicGes para presidente, comum na época e que mantinha o poder
em mados da velha oligarquia agréaria, juntamente com o assassinato de Jodo Pessoa desencadeiam
uma revolucdo. Getulio Vargas assume o poder!'® com um projeto de desenvolvimento nacional, preo-
cupacao com problemas sociais e interesse na defesa das riquezas nacionais. O momento é de reorien-
tacdo do modelo de desenvolvimento, de agroexportador para o de substituicao das importagdes, por
meio do incentivo a industrializacao (RIBEIRO, 1985).

Jaem 19 de janeiro e 8 de setembro 1931, por meio dos Decretos 19.606 e 20.377, respectiva-
mente - que substituem parte do Regulamento de 1923 -, o governo prepara a base legal para o ramo
farmacéutico. Mantem-se o licenciamento de produtos, de competéncia exclusiva da Unido, e o licen-
ciamento prévio para a producdo e comercializacdo de especialidades farmacéuticas e outros produ-
tos, dentro de um amplo processo de reorganizacdo do Estado. Numerosos outros tipos de produtos,
como antissépticos, desinfetantes, inseticidas etc., também tém sua regulamentagdo renovada, visando
a industrializacdo. O Brasil assina, em Genebra, a Convencdo para Limitar a Fabricacdo e Regulamentar

16O Presidente Washington Luis, conservador paulista, queria fazer seu sucessor, como de praxe na “Republica dos Fazendeiros”.
Seu escolhido era Julio Prestes (outro paulista, grileiro de terras em Itapetininga), com Vital Soares (baiano) de vice (RIBEIRO,
1985). Essa escolha contrariou Antonio Carlos, o governador de Minas Gerais, que havia langado sua candidatura a presidéncia.
Entdo, Antdnio Carlos (MG), Jodo Pessoa (PB) e Getulio Vargas (RS) langam a Alianca Liberal, como oposicdo a chapa oficial, com
a candidatura de Getulio para presidente e Jodo Pessoa de vice. O assassinato (passional) de Jodo Pessoa cria o clima para a
Revolugdo de 30, que almeja substituir o velho poder da oligarquia rural (RIBEIRO, 1985).
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a Distribuicdo de Entorpecentes. O Decreto 19.604, de 19 de janeiro de 1931, renova a regulamentacao
no campo dos alimentos, tipifica situacoes consideradas falsificaces e fraudes e institui normas de
rotulagem, entre muitas outras, bem como exige analise prévia laboratorial para todos os alimentos
importados, medida de controle que vai revelar-se impraticavel. Em contexto de expansdo da pecuaria
e da agricultura e da produgdo de alimentos industrializados, sdo aprovados regulamentos da Defesa
Sanitéaria Animal e Vegetal bem como para a adocao de agrotéxicos, inseticidas em especial, na area do
Ministério da Agricultura (COSTA, 2004).

Em 1934, é outorgada a nova Constituicdo do Brasil, que faz referéncia a assisténcia médico-sa-
nitaria ao trabalhador e a gestante; atribui competéncia a Unido e aos estados para cuidar da salde e
assisténcia publica; define que as endemias!’” sdo de responsabilidade da Unido; assegura a propriedade
das marcas na indUstria e comércio; mantém o carater secular dos cemitérios e a responsabilidade
dos municipios para sua administracdo. Em 1936, o Brasil assina outra convencdo: a Convencdo para a
Repressdo ao Tréfico llicito de Entorpecentes, e cria, com o Decreto 780, de 28 de abril, a Comissdo Perma-
nente de Fiscalizacdo de Entorpecentes, subordinada ao Ministério das Rela¢Ges Exteriores (COSTA, 2004).

Em 1937 é aprovada a Carta Constitucional, que substitui a de 1934, com nenhuma novidade
em relagdo a salde. Expressa cuidados com a defesa e protecdo da salde, especialmente da crianca;
permite aos estados a legislacdo complementar; e prevé que a legislacdo do trabalho observe a assis-
téncia médica e higiénica ao trabalhador e a gestante. A Lei 378, de 13 de janeiro de 1937, reformula o
Ministério da Educacdo e Salde e cria o Conselho Nacional de Saude e as conferéncias nacionais de
educacdo e de salde (COSTA, 2004).

No mesmo ano de 1937, nos EUA, uma tragédia bastante grave mostrou a necessidade de um
controle maior sobre a qualidade e a seguranca dos remédios lancados ao consumo. Nessa época, a
sulfanilamida ja era uma droga de amplo consumo na forma de tabletes. Uma empresa (Messengill &
Co.) resolveu colocar no mercado uma forma liquida, que era de mais facil ingestao por parte de idosos
e criangas. Infelizmente a sulfanilamida néo era solUvel nos solventes organicos (como &gua ou alcool),
mas o quimico da empresa descobriu que era solUvel em dietilenoglicol. Um corante vermelho e um
aromatizante com sabor de amora completaram a forma liquida, que foi chamada de Elixir de Sulfani-
lamida. Pouco tempo apds sua comercializacdo, seis pacientes que haviam tomado o Elixir foram a
6bito por lesGes renais. Investigaces tempestivas detectaram a morte de 107 pessoas, entre elas mui-
tas criangas, pela mesma causa. A empresa produtora se negava a informar os ingredientes do Elixir,
alegando segredo industrial. Médicos e farmacéuticos alteravam e destruiam documentos relacionados
ao produto, com medo de serem indiciados. Recolhidos os frascos restantes do produto no mercado,
0 que podia ser feito contra o fabricante de acordo com a lei vigente era multé-lo por rotulagem enga-
nosa. A lei estabelecia que um elixir é uma solugdo em alcool etilico. E o dietilenoglicol ndo era alcool
etilico. Os proprietarios da empresa divulgaram uma nota de pesar pelo acontecido, mas declararam-se
isentos de responsabilidades. O quimico responsavel, no entanto, ndo aguentou sua carga e cometeu
suicidio. A comocdo popular pela tragédia levou o Congresso americano a promulgar uma nova lei

T As grandes endemias constituiam um sério problema de satde publica, que mereceram escassa aten¢do dos governos ante-
riores. Doenca de Chagas, esquistossomose, maléria, filariose, leishmaniose visceral e tegumentar, verminoses, entre outras,
acometiam milhdes de brasileiros.
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sobre alimentos, medicamentos e cosméticos em junho de 1938, que foi sancionada pelo presidente
Roosevelt. A lei dava mais poderes a Food and Drug Administration (Agéncia Federal de Alimentos e Me-
dicamentos - FDA), que j& existia, mas tinha pouco poder. Nenhum medicamento poderia ser posto a
venda sem a demonstragado, pelo fabricante, a FDA da sua seguranca. Significativamente, a nova lei ndo
exigia que o fabricante apresentasse provas da eficacia dos seus produtos (SILVERMAN; LEE, 1983).

No Brasil, 0 Decreto 3.171, de 2 de abril de 1941, reorganiza o Departamento Nacional de Salde;
mantém o Servico de Salide dos Portos e o Servico Federal de Aguas e Esgotos, mostrando a impor-
tancia do tema dos portos e do saneamento. Mas também cria o Servico Nacional de Fiscalizacdo da
Medicina (SNFM), para regulamentar as empresas e os produtos, em especial os medicamentos. Nesse
mesmo ano, acontece a | Conferéncia Nacional de Salde, que tinha uma natureza mais de estudo, cujo
temario principal era a organizacao de um programa nacional de salide e outro de protecdo da infancia;
um sistema de administracdo sanitaria e assistencial no ambito dos estados e dos municipios; intensifi-
cacao das campanhas contra a lepra e a tuberculose; e avaliacdo da situacdo das cidades e vilas de todo
0 pais quanto a montagem e funcionamento dos servicos de agua e esgotos (COSTA, 2004).

Em 14 de fevereiro de 1942, o Decreto-Lei 4.113 institui regras para a propaganda de produtos
farmacéuticos e de profissionais de satde (médico, cirurgido-dentista, parteira, massagista, enfermeiro,
casas de saude e similares); e o Decreto-Lei 4.720, de 21 de setembro de 1942, define normas gerais para
o cultivo de plantas entorpecentes e para a extracao e purificacdo dos seus principios. Um novo regu-
lamento para o SNFM é aprovado por meio do Decreto 9.810, de 1° de julho de 1942, que também cria
a Comissdo de Biofarmacia, que, além das fungdes normativas, tem a atribuicdo de orientar a indUstria
farmacéutica e estimular a melhoria e o aperfeicoamento dos seus produtos; também cria a Comissao
de Revisdo da Farmacopeia.

Em 8 de agosto de 1945, o Decreto-Lei 7.841 estabelece o Cédigo de Aguas Minerais, atribuicio
do Ministério da Agricultura, embora a caracterizacdo de agua mineral seja baseada em suas proprieda-
des medicinais; o Decreto-Lei 7.903, de 27 de agosto do mesmo ano, rompe com a adesdo do Brasil a
Convencdo de Paris, que prevé a aceitacdo de patentes no setor farmacéutico, para facilitar a producao
nacional de similares. Com o Decreto-Lei 7.328, de 17 de fevereiro de 1945, cria-se a Comissao Nacional
de Alimentacdo (CNA ) no Conselho de Comércio Exterior, com propositos de propor normas de politica
de alimentacdo; estimular e acompanhar estudos e pesquisas, em especial sobre a indUstria de desidra-
tacdo de alimentos. Fazem parte dessa comissao, além de funcionarios do Estado, um representante da
indUstria de alimentos e especialistas em tecnologia alimentar.

Uma nova Constituicdo Federal é outorgada em 1946, que atribui a Unido: a defesa contra
as secas, as endemias rurais e as inundacoes; legislar sobre seguro e previdéncia social, defesa e
protecdo da salde e regime previdenciario; prevé que a higiene e seguranca do trabalho devem con-
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templar o direito da gestante a descanso antes e depois do parto, sem prejuizo do emprego nem do
salario; a assisténcia sanitaria, inclusive hospitalar e médica ao trabalhador e a gestante; também
prevé a “previdéncia, mediante contribuicdo da Unido, do empregado e do empregador, em favor da
maternidade e contra as consequéncias da velhice, da invalidez e da morte”. O Decreto 20.397, de 14
de janeiro de 1946, aprova o Regulamento da IndUstria Farmacéutica; e o Decreto 21.339, de 20 de
julho de 1946, o novo regulamento para o SNFM, com competéncia para fiscalizar, em todo o territério
federal, diretamente ou por meio de autoridades estaduais, tudo o que for de interesse da medicina
e atividades afins (COSTA, 2004, p. 170).

A Segunda Guerra beneficiou o Brasil tanto pelo esforco de industrializacdo (os principais for-
necedores de manufaturados estavam em guerra) quanto pelas vantagens que Getulio Vargas obteve
para nos colocar ao lado dos Aliados, como a instalagdo da Companhia Siderurgica Nacional. Com
a queda de Vargas, o nacionalismo entra em queda. O governo Dutra, que vem a seguir, tem carater
liberal e francamente favoravel ao capital estrangeiro. O momento é de grande entrada de empresas
estrangeiras (RIBEIRO, 1985).

Em 18 de dezembro de 1950, a Lei 1.283 institui a Inspecdo Federal de Produtos de Origem
Animal, que obriga o registro de estabelecimentos e a fiscalizagdo prévia deles, sob competéncia do
Ministério da Agricultura, com olhos voltados ao mercado externo; a saude fica responsavel apenas pela
fiscalizacdo do comércio atacadista e varejista. Em 29 de marco de 1952, o Decreto 30.691 regulamenta
a Lei 1.283/1950 e define a inspecdo em frigorificos, instalada dentro da prépria empresa, por exigéncia
dos EUA, para exportacdo de carne (COSTA, 2004).

Em 22 de novembro de 1951, a Lei 1.472 autoriza aos que tiverem cinco anos de prética a aber-
tura de farméacia em locais onde ndo houver farmacéutico diplomado, o que ocasiona grande prolife-
racao do numero de estabelecimentos comerciais de medicamentos; a precaria assisténcia médica, o
quadro sécio-sanitario e a insuficiéncia de farmacéuticos conjugam-se com os interesses das indUstrias

farmacéuticas e estimulam o consumo massivo de medicamentos (COSTA, 2004).

Em sua estrutura, permanecem o Departamento Nacional de Sauide, o Servico Nacional de Fis-
calizacdo da Medicina e o Servico de Saude dos Portos (SSP) e incorpora-se a CNA ; a Lei 1.944, de 14
de agosto de 1953, torna obrigatoria a iodagdo do sal, com o objetivo de controlar o bécio endémico
(COSTA, 2004).

Em 1954, a Lei 2.312, de 3 de setembro, institui normas gerais de defesa e protecdo da salide de
grande abrangéncia (adgua, lixo, esgoto, exercicio profissional, hospitais, doencgas transmissiveis e croni-
cas, producdo, manipulacdo, comércio e uso de produtos, propaganda, portos e fronteiras, imigrantes,
laboratérios, educacao sanitaria, formacdo de profissionais, pesquisa e outros assuntos); determina
que o registro e o licenciamento de inseticidas destinados a agricultura dependem de manifestacdo
do o6rgdo federal da salide sobre os riscos que possam trazer a salide humana; a Lei 2.187, de 16 de fe-
vereiro de 1954, cria o Laboratério Central de Controle de Medicamentos (LCCDM). Em 1956, o Decreto
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39.814, de 17 de agosto, regulamenta a Lei 1.944/1953, da iodacdo do sal, delimitando as areas endémi-
cas; em 1957, o Decreto 41.904, de 29 de julho, transforma o SNFM em Servico Nacional de Fiscalizacdao
da Medicina e da Farmacia (SNFMF) e incorpora o LCCDM (COSTA, 2004).

O antibiotico cloranfenicol (Cloromicetina, do laboratério Parke-Davis), alguns anos depois de
ter sido lancado, em 1949, ja mostrava evidéncias de causar sérios efeitos adversos - processo de des-
truicdo sanguinea. Entretanto, o fabricante, durante 15 anos, promoveu seu produto junto aos médicos
de maneira que minimizava ou ignorava os perigos. O cloranfenicol foi sendo cada vez mais prescrito
pelos médicos, apesar das adverténcias feitas pela FDA. Era usado para qualquer infeccdo, inclusive
pneumonias virais, doencas para as quais ndo tinha nenhuma eficacia. Causou centenas de mortes nos
EUA, ndo devidamente investigadas. Amplamente consumido também no Brasil, ndo sabemos o grau
das suas consequéncias. Outro caso mostrou outros problemas: em maio de 1960, a FDA americana
aprovou o MER/29, um medicamento do laboratério Merrel Co. que prometia reduzir os niveis de co-
lesterol no sangue. Antes mesmo do final de 1960, médicos registravam efeitos adversos como calvicie,
danos na pele, alteracoes em 6rgaos reprodutores e no sangue e sérios danos oculares, inclusive produ-
cao de catarata, em pacientes que tomaram o medicamento. Depois de varias investigacdes, inspetores
da FDA descobriram que, por orientacdo dos diretores da Merrel, funcionarios esconderam os nimeros
reais desses problemas nos testes clinicos, quando enviaram o pedido de registro, inclusive um elevado
numero de mortes de animais de laboratério. A Merrel sonegou resultados sobre danos irreversiveis de
visdo em macacos nos testes clinicos, e investiu fortemente em propaganda direta aos médicos, em que
enfatizava a seguranca do produto. O laboratério também subornava médicos que poderiam denunciar
as fraudes. Mas a maioria dos médicos se negava a prestar testemunho em favor dos pacientes. A Ame-
rican Medical Association (Associacao Médica Americana — AMA), inclusive, deu depoimento a favor do
laboratoério (SILVERMAN; LEE, 1983).

No final dos anos 1950, um caso ainda mais dramaético aconteceu: a empresa Chemie-Griinenthal
colocou no mercado europeu, em 1958, um medicamento com base na substéancia talidomida, que logo
ganhou aceitagdo como um 6timo sedativo. Produzia um sono tranquilo e reparador e era também admi-
nistrado para criancas irritadicas. Nos EUA e no Canada, a licenca da talidomida foi obtida pelo laboratério
Merrel Co., que solicitou seu registro na agéncia canadense e na FDA com o nome de Kevadon. Por enten-
der que as informagdes estavam incompletas (ou por desconfiar de uma droga de origem germanica no
pos-guerra), a FDA fez mais exigéncias ao laboratério e demorou em sua andlise. Entretanto, na Alemanha,
ja em 1959, apareceram casos de bebés nascidos com uma estranha deformidade: no lugar dos bracos,
tinham pequenas formacdes que pareciam com as pequenas “asas” das focas, o que derivou 0 nome
de focomelia. Em 1959, foram 12 casos; em 1960, foram 83; e, em 1961, foram 302. Um pediatra alemao,

estudando os casos, percebeu que 50% das maes que tiveram bebés com deformagdes haviam tomado
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a talidomida. Em 15 de novembro de 1961, esse médico alem&o notificou o0 achado a Griinenthal e pediu
providéncias; em 26 de novembro, a empresa retirou o produto do mercado e notificou todos os laboraté-
rios concessionarios. Alguns dias depois, o governo da Alemanha Ocidental emitiu uma adverténcia publi-
ca. Em dezembro de 1961, 0 Governo do Canada emitiu um aviso de precaucdo sobre o uso da substancia.
Mesmo assim, a Merrel, que havia obtido o registro do Kevadon no pais, continuou vendendo a talidomida
até o dia 2 de margo de 1962. Os esforcos para deter o uso da talidomida foram muito dificultados pelo
fato de a substancia ser vendida em cerca de 20 paises sob marcas diferentes e com rotulagens que ndo
informavam as substancias que estavam presentes no medicamento. Posteriormente, comprovou-se que
a fabricante Chemie-Griinenthal ndo havia manipulado ou havia sonegado informacdes das pesquisas
clinicas, pois, em condi¢oes ordinarias dos testes clinicos, a talidomida ndo causava deformacgdes em fé-
meas prenhes de camundongos, ratos e outros animais usados; apenas em algumas espécies de coelhos
a deformacdo era detectada. Ao todo, foi calculado que cerca de 10 mil bebés foram afetados em todo o
mundo, inclusive nos EUA. Depois do caso da talidomida, os regulamentos sobre seguranga de medica-
mentos, principalmente os que eram voltados a gravidez, foram aperfeicoados. E uma nova lei, que estava
parada no Congresso dos EUA e dava mais poderes a FDA, foi aprovada (SILVERMAN; LEE, 1983).

No Brasil, em 1958, o Decreto 43.702, de 9 de maio, reformula as normas sobre licenciamento de
especialidades farmacéuticas e seus similares — assegura direito ao similar sempre que um novo medica-

mento é lancado, o que ocasiona enxurradas de peticGes ao SNFMF, que ndo tem estrutura para analisa-las.

Em 1961, o Decreto 49.974-A, de 21 de janeiro, regulamenta a Lei 2.312/1954, sob a forma de
Cédigo Nacional de Saude, onde aparece pela primeira vez nas normas sanitarias a palavra “risco”,
transforma o LCCDM em Laboratério Central de Controle de Medicamentos e Alimentos (LCCDMA); e o
Decreto 50.054, de 24 de janeiro, regulamenta o uso de aditivos na industrializacdo de alimentos - cria
a Comissdo Permanente de Aditivos para Alimentos —; o Decreto 49.840, de 6 de janeiro, disciplina o
comércio de produtos farmacéuticos e similares, proibindo sua venda em estabelecimentos n&o licen-
ciados; o Decreto 50.780, de 10 de junho, substitui o Decreto 49.840/1961, dando maior abrangéncia
ao controle de produtos quimicos de uso farmacéutico, produtos oficinais e biologicos; em 1963, pre-
cisamente em 22 de outubro, a Portaria 11, do SNFMF, fixa normas para a producdo e o comércio de
cosmeéticos, produtos de higiene e congéneres (COSTA, 2004).

Em 13 de setembro de 1963, 0 Decreto 52.471 cria o Grupo Executivo da IndUstria Farmacéutica
(Geifar) e as diretrizes basicas para o desenvolvimento da indUstria farmacéutica nacional; e realiza-se a
terceira Conferéncia Nacional de Salde, que tem como temas centrais a situacdo de satde da popula-
cdo; a descentralizacdo dos servicos com definicdo de atribuicdes dos governos federal, estadual e mu-
nicipal (efetiva participacdo dos municipios na solugdo dos problemas de satde publica); e a definigcdo
de um plano nacional de satide (COSTA, 2004).
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A pilula contraceptiva foi outro caso que despertou grandes polémicas. A primeira pilula anti-
concepcional foi aprovada pela FDA e colocada no mercado em 1960, com a marca Enovid, composta
porhormonios sexuais sintéticos, apés testes em mulheres da Costa Rica. Em pouco tempo, numerosos
casos de embolia em mulheres que tomavam a pilula colocaram em ddvida a sua seguranca. Comités,
conferéncias, comissoes, grupos de trabalho e intensos debates no Congresso americano sobre o tema
foram realizados ao longo de toda a década de 1960. Uma campanha promocional do laboratério Sear-
le, proprietario da marca Enovid, afirmava que a proporg¢do de problemas tromboembdlicos em usua-
rias do Enovid era, inclusive, menor do que a propor¢do em mulheres ndo usuarias. Em 1970, ficou claro
que os coagulos eram muito mais frequentes em usuérias da pilula, e a FDA decidiu, finalmente, colocar
uma adverténcia na cartela dos anticoncepcionais, sob intenso protesto da associagdo dos médicos
americanos, a AMA, que apontava que a proposta era uma interferéncia indevida na relagdo médico-
-paciente, que comprometia a avaliagdo médica individual; que a adverténcia confundiria e alarmaria
suas pacientes; que a adverténcia era um meio inadequado de proporcionar informacdo as pacientes
sobre medicamentos de prescricdo; e que a maneira mais eficiente de informar um paciente é por meio
do seu médico. Posteriormente, inovacdes na sintese dos hormoénios sexuais propiciaram a diminuicao
da dosagem destes na composicao dos anticoncepcionais, o que diminuiu o risco dos problemas trom-
boembdlicos (SILVERMAN; LEE, 1983).

Outro caso que mostrou a necessidade urgente de regulamentagdes mais rigidas no liberal
mercado americano aconteceu entre dezembro de 1959 e outubro de 1960, quando uma série de au-
diéncias publicas foi realizada no Senado para debater o alto preco dos medicamentos, a existéncia de
numerosos medicamentos no mercado sem nenhuma comprovagao de eficacia, de associacdes medi-
camentosas esdruxulas (como um medicamento que continha penicilina, aspirina, fenacetina, codeina
e diversas anti-histaminas, amplamente usado para o combate ao resfriado comum), entre outros as-
suntos. O resultado foi a elaboragdo da uma proposta de nova lei que permitisse um controle mais rigi-
do dos medicamentos colocados no mercado. A proposta incluia: 1) que nenhum medicamento pudes-
se entrar no mercado sem que seu produtor mostrasse a FDA evidéncias ndo apenas de sua seguranca,
mas também de sua eficécia; 2) que a publicidade e a rotulagem dos medicamentos deveriam exibir
ndo apenas o nome de marca, mas também o nome genérico; 3) que a publicidade e a rotulagem de-
veriam incluir adverténcias relacionadas as contraindicacdes e aos efeitos colaterais e outros riscos; 4)
que as plantas das indUstrias farmacéuticas deveriam ser inspecionadas regularmente pela FDA; 5) que
a FDA pudesse ter tempo suficiente para avaliar as evidéncias de seguranca e eficacia antes de aprovar
um nova substancia (a lei vigente dava apenas 60 dias); e 6) que o poder publico requeresse aos deten-
tores de patentes o licenciamento para que outros fabricantes pudessem produzir medicamentos com
preco elevado, visando baixar os precos. O poderoso |6bi da Pharmaceutical Manufacturers Asociation
(Associacao da IndUstria Farmacéutica - PMA) americana, em conjunto com a associacao dos médicos
da AMA contrarios a aprovacao da nova lei -, que previa um controle mais rigido dos medicamentos
(provas de seguranca e eficacia, nome genérico no rotulo, contraindicagdes e efeitos colaterais na bula,
inspecdes nas industrias, licencas para outros fabricantes produzirem medicamentos de preco elevado
e tempo para a FDA avaliar e aprovar novas substancias) -, fazia crer que a proposta iria permanecer nas
gavetas do senado. Entretanto, o desfecho do caso da talidomida havia criado uma comogéo popular e
o Congresso foi inundado de pedidos de maior controle para os medicamentos, inclusive do presidente

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




Kennedy. A nova lei foi aprovada em 1962, sem a clausula que garantia o licenciamento de produtos pa-
tenteados para outros fabricantes, e criou uma grande polémica: a FDA deveria esperar até 1964 antes
de exigir a prova de eficacia para os medicamentos que haviam entrado no mercado depois de 1938
(quando a lei passou a exigir comprovagado da seguranca, ap6s o caso do Elixir de Sulfanilamida, mas
ndo da eficacia) até 1962. E este foi outro grande capitulo do controle sanitario de medicamentos nos
EUA: avaliar cerca de 4 mil medicamentos que ja estavam no mercado sem ter passado por testes de
eficacia. Os mesmos sujeitos sociais (AMA e PMA) lutavam contra a acao da FDA. Depois de muito tempo
e intensos debates, pois estavam em causa produtos com faturamento de milhdes de délares anuais,
apesar de inUteis terapeuticamente, o caso foi parar na Suprema Corte, que decidiu favoravelmente a
FDA (SILVERMAN; LEE, 1983).

Muitos acontecimentos como esses foram conformando, especialmente nos paises mais de-
senvolvidos, com maior poder de inovacdo tecnolégica, a estruturacao de agéncias e 6rgdos de regu-
lacdo sanitaria, ndo apenas de medicamentos, mas de alimentos, cosméticos e outros produtos que
podem trazer risco a satde. No Brasil, todos esses problemas certamente aconteciam, com o agravante
de que ndo displinhamos de instituicoes que pudessem enfrenté-los. Entretanto, havia grandes deba-
tes sobre o papel das indUstrias multinacionais e a falta de ética de sua atuacdo, em especial nas areas

farmacéutica e de alimentos.'®

Em 1964, o Decreto 53.584, de 21 de fevereiro traz a uniformizacdo dos precos dos medicamen-
tos e a obrigacdo da indUstria farmacéutica de apresentar contas e calculos de custo para o controle dos
precos, e o Decreto 53.612, de 26 de fevereiro (COSTA, 2004, p.205), estabelece a Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais e regras para a sua aquisicao pela administracdo publica. Ainda no governo
Jodo Goulart, a atividade hemoterapica era vista como problema a merecer providéncias. Em 1965, a
Lei 4.701, de 28 de junho, institui as bases da politica nacional para a atividade hemoterapica e cria a
Comissdo Nacional de Hemoterapia (CNH) no Ministério da Satde (COSTA, 2004).

O golpe de 1964 depGe o presidente Jodo Goulart e seu Plano de Reformas de Base e institui uma
ditadura militar. Os EUA apoiaram o golpe (assim como fizeram em quase todos paises latino-america-
nos), em defesa dos seus interesses economicos. O discurso era de impedir o avanco do comunismo. Os
militares no poder ndo tém todos a mesma visdo quanto aos rumos do pais. Um grupo é mais nacionalista
e busca reforcar as empresas estatais e a indUstria nacional. Mas ndo é hegemdnico, e o periodo oscila
entre ideias nacionalistas e a defesa do capital e das empresas estrangeiras (RIBEIRO, 1985).

O periodo é farto de decretos-lei. Entre 1967 e 1969, varios deles regulamentaram temas da
vigilancia sanitaria: o Decreto-Lei 200, de 25 de fevereiro de 1967, promove a reforma administrativa
do Estado, que da ao Ministério da Salde as atribuicdes da politica de salde, prevencdo, pesquisas
médico-sanitarias, controle de drogas, medicamentos e alimentos, e vigilancia sanitaria de portos e
aeroportos; o Decreto-Lei 209, de 27 de fevereiro do mesmo ano, institui o Codigo Brasileiro de Alimen-
tos e cria a Comissao Nacional de Normas e Padres para Alimentos (CNNPA) em substituicdo a CNPA
e estabelece a obrigatoriedade do registro de alimentos no Ministério da Salde; o Decreto-Lei 211, da

8 Exemplos de estudos que denunciavam a atuagdo das multinacionais farmacéuticas e de alimentos no Brasil sdo: Pacheco
(1978); Ledogar e Kucinski (1976).
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mesma data do dispositivo anterior, define normas para o registro de estabelecimentos que executam
atividades hemoterapicas; o Decreto-Lei 212, também de 27 de fevereiro de 1967, determina medidas
de seguranca sanitaria relativas a vasilhames para alimentos e bebidas, detergentes e outros saneantes;
o Decreto 61.149, de 9 de agosto de 1969, estabelece normas técnicas especiais para produtos dietéti-
cos; o Decreto 61.817, de 1° de dezembro de 1967, proibe a exportacdo de sangue e regulamenta sua
destinacdo e dos seus componentes e derivados. O Decreto-Lei 986, de 21 de outubro de 1969, institui
as normas basicas sobre alimentos, substituindo o Decreto-Lei 209/1967; e o Decreto-Lei 785, de 25 de
agosto de 1969, sistematiza as infracOes sanitarias e as respectivas penalidades sobre normas relativas
a saude (COSTA, 2004).

Em 22 de maio de 1970, o Decreto 66.623 da nova organiza¢ao ao Ministério da Salde, criando
a Secretaria de Assisténcia Médica e a Secretaria de Salde Publica, onde se localiza a Divisao Nacional
de Fiscalizagdo a qual estdo subordinados o SNFMF, o SSP, o LCCDMA, a CNH e a Comissao Nacional
de Fiscalizagdo de Entorpecentes (Cofen). A CNNPA e a Comissdo Nacional de Alimentos (CNA,) sdo
alocadas na Divisdo de Organizacdo Sanitaria (COSTA, 2004). A Resolugdo da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) 2650, de 1972 (COSTA, 2004, p. 231), € publicada, contendo vérias recomendacoes aos pai-
ses membros sobre agentes nocivos, que comprometem a qualidade dos alimentos industrializados,

com o objetivo de proteger a salide humana.

Em 17 de dezembro de 1973 ¢ publicada a Lei 5.991, que regula o comércio de medicamentos e
correlatos (dispositivos e equipamentos médico-hospitalares, odontolégicos e laboratoriais), e que re-
voga a legislagdo de 1931. A lei incorpora o termo “controle sanitario”. Essa lei ainda esta em vigor, com
algumas alteracGes feitas por outras leis (COSTA, 2004). A Lei 6.259, de 30 de outubro de 1975, organiza
as acoes devigilancia epidemiolégica, mantendo-as separadas da vigilancia sanitaria, e cria o Programa
Nacional de Imunizagdes.

Em meados da década de 1970, além da crise da Previdéncia Social, o pais vivia um grande mo-
vimento de reivindicagdo de retorno a normalidade democratica. Em meio a esse movimento, a area da
salide mostrava a inconveniéncia do sistema de salde fragmentado e baseado na compra de servicos
de terceiros, apontando-o como um dos responsaveis pela crise. Nascia o movimento sanitario que
viria a reunir forcas sociais para reivindicar uma completa reforma do sistema de satde.

Diversos estudos foram publicados mostrando o comportamento antiético e venal das grandes
multinacionais das areas de alimentos e medicamentos.

Além de muito caros, os chamados substitutos do leite materno eram infinitamente inferiores
ao leite materno quanto a nutricao e protecdo dos bebés (LEDOGAR; KUCINSKI, 1976).

Em 23 de setembro de 1976, a Lei 6.360 institui a vigilancia sanitaria de varias categorias de
produtos (medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos e produtos de higiene pessoal,

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




saneantes, produtos dietéticos e correlatos); foi apresentada ao Congresso pelo Poder Executivo em
consequéncia da CPl de 1975. Essa lei, ainda em vigor, constitui o principal fundamento legal da vigilan-
cia sanitéria, principalmente no campo de produtos. Nesse mesmo ano, o Decreto 79.056, de 30 de de-
zembro de 1976, promove a reorganiza¢ao administrativa do Ministério da Saude, unificando atividades
dispersas; cria a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS ), que engloba o SNFMF e 0 SSP, e as
camaras técnicas no Conselho Nacional de Salde (com competéncias normativas); cria, também, a Se-
cretaria Nacional de AcOes Basicas em Salde, que reline as areas de epidemiologia e vigilancia epide-
mioldgica, estatisticas de salde, laboratérios de salide publica, educacdo em salde, ecologia humana
e salide ambiental; o decreto ainda refere-se a participacdo da comunidade nas atividades de saude.
Essas mudancas constituem um processo inicial de instituicdo de um campo, embora sem formulacdo
tedrica ou conceitual, que passa a ser denominado de vigilancia sanitéria. Para completar a base legal
davigilancia sanitaria, a Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, define as infragGes sanitarias e as respectivas
sancgoes, substituindo o Decreto-Lei 785/1969 (COSTA, 2004).

Em 1978, o Decreto 81.384, de 22 de fevereiro de 1978, dispensa de registro no Ministério da
Salde e seus servicos nas unidades federadas os certificados e diplomas referentes as profisses e ocu-
pacbes da saude, que ficam sob competéncia dos conselhos profissionais, que vinham sendo criados
desde a década de 1950, em especial no governo Kubitscheck, retirando, assim, o histérico controle do
exercicio profissional do ambito das atribui¢oes da vigilancia sanitaria (COSTA, 2004).

Em 1980, éinstituido o Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados (Prosangue), que se torna
atividade permanente no ambito da Secretaria Nacional de Programas Especiais (SNPES) do Ministério da
Salde; e a Portaria 20, de 16 de janeiro, do Ministério da Salde, determina ao Instituto Nacional do Cancer
(Inca) que realize anélise prévia, de controle e fiscal de produtos derivados do sangue humano.

Em 17 de setembro de 1981, a Portaria 217, do Ministério da Saude, dispde sobre o apoio dos
laboratérios de saude publica estaduais ao sistema de vigilancia epidemioldgica; ndo ha mencdo ao
apoio que deveriam dar as agdes de vigilancia sanitaria; e é inaugurado, no Rio de Janeiro, como unida-
de da Fundacdo Oswaldo Cruz, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), com
estrutura para apoiar, no nivel federal, as acdes de vigilancia sanitaria e realizar o controle de qualidade
de imunobiolégicos, vacinas, soros heterélogos e antipeconhentos. Nesse mesmo ano, a OMS institui o
Programa de A¢do de Medicamentos Essenciais e aprova o Codigo Internacional de Comercializagdo de
Sucedaneos do Leite Materno, com grande pressdo da International Organization of Consumers Unions
(Organizagao Internacional de Sindicatos de Consumidores - locu), visando proteger o aleitamento ma-
terno (COSTA, 2004).

Em 1983, a Portaria 196, de 24 de junho de 1993, do Ministério da Salde, estabelece a obrigato-
riedade do controle e prevencao das infecces hospitalares. Em 1984, acontece o Simpdsio de Saude
da Camara dos Deputados, importante evento que debate o esgotamento do modelo de assisténcia a
salde do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps) e prop&e novo mode-
lo de sistema de salde, que unifica todas as acoes de salide sob um mesmo ministério.

Em 1985, ja em regime novamente democratico, o Encontro de Vigilancia Sanitaria de Goiania,
promovido por dirigentes de alguns 6rgaos estaduais (SC, SP, RJ, MG, PA, MA, DF e GO), produz a Carta
de Goidnia, texto que exp0Oe os problemas do setor, em especial a auséncia de uma politica nacional de
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vigilancia sanitaria como parte de uma politica nacional de salde; no mesmo ano, a SNVS, promove o
Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria, que publica o Documento bdsico sobre uma politica demo-
cratica e nacional de vigiléncia sanitdria (COSTA, 2004).

Em 1986, € realizada, entre 4 a 8 de agosto, em Brasilia, a VIl Conferéncia Nacional de Salde,
marco fundamental do debate sobre um novo sistema de salde para o pais, com ampla participagdo
popular; nela é demarcado o contorno politico e ideoldgico da reforma sanitéria, debatida desde a se-
gunda metade dos anos 1970.

O ano de 1987 foi muito significativo para a vigilancia sanitaria, pois varios acontecimentos
mostravam sua fragilidade. Uma portaria transfere a Divisdo de Medicamentos (Dimed) da SNVS, do Rio
de Janeiro para Brasilia. Em setembro, acontece o acidente radiativo com césio em Goiania, o maior
acidente do género em todo o mundo, que expde a fragilidade do controle de equipamentos que usam
radiacdo nuclear. E o acidente radiativo em Chernobil faz que o Brasil receba carne e leite importados
da area do acidente, o que causa grande polémica (COSTA, 2004). Anélises laboratoriais comprovam
a contaminagdo de sucos industrializados com sulfato (SO,”); e de gelatinas com cromo. Um grande
embate, com repercussdo na midia da época, terminou com a equipe da SNVS, demitida.

Em 1988, é promulgada a nova Constituicdo Federal, que cria o Sistema Unico de Satde (SUS)
e, como parte de sua responsabilidade, reafirma as areas de acdo da vigilancia sanitéria. A Lei 7.649,
de 25 de janeiro de 1988, regula o controle da atividade hemoterapica, obrigando o cadastramento
de doadores e testes no sangue (hepatite B, sifilis, Chagas, malaria e aids); estabelece penas para os
infratores e seu enquadramento no artigo 268 do Cédigo Penal; e a Portaria 3 Interministerial MS/
MIC/Inmetro (COSTA, 2004, p. 283) institui o regulamento técnico para o Decreto 99.179, no auge do
surgimento da aids. Em 1988, a Portaria 322, de 27 de maio, do Ministério da Saude, regulamenta a
instalacdo e o funcionamento de bancos de leite humano, dentro de um movimento para reabilitar o
aleitamento materno. E a Portaria 490, de 25 de agosto de 1988, do Ministério da Salde, estabelece
medidas restritivas ao uso do fumo em recintos publicos fechados, a primeira norma publica de com-
bate ao tabagismo (COSTA, 2004).

Em 11 de julho de 1989, a Lei 7.802 dispde sobre o controle dos agrotéxicos, desde a pesquisa
e a experimentacdo até o destino final das embalagens; sdo definidas as competéncias das areas da
salde (toxicologia humana) e do meio ambiente (toxicologia ambiental) como condicionantes para a
concessdo do registro pelo Ministério da Agricultura. E a Resolugdo 2, do CNS, proibe os medicamentos
antidistdnicos, depois de muita polémica e oposicdo da industria farmacéutica (COSTA, 2004).

Em sintese, no periodo de 1930 até 1990, com variacoes e diferentes tipos de governo, inclusive
a ditadura militar, foi adotada uma estratégia desenvolvimentista que buscou industrializar o pais, subs-
tituindo as importacdes por medidas que promovessem a instalacdo das indUstrias em territério brasi-
leiro. O Estado alterou suas fungdes e sua estrutura e passou a centralizar todo o planejamento e esfor-
cos de industrializagdo. A indUstria farmacéutica se consolida com a tecnologia de sintese laboratorial
de insumos ativos, que deu origem a empresas multinacionais. Enquanto o Brasil se esforcava para se
industrializar, na area farmacéutica, as multinacionais adquiriam as indUstrias nacionais. A participacéo
da industria no produto interno bruto superou a da produgdo primaria; o pais desenvolveu um grande
e diversificado parque produtivo de mercadorias sob controle sanitério, com predominio de empresas
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transnacionais. A importagdo de manufaturas sofreu drastica reducdo, pois as barreiras alfandegarias
eram fortes para proteger a producdo interna. O controle das epidemias, diferentes e menos frequentes,
juntamente com o controle das endemias, passou a compor o campo da vigilancia epidemioldgica.

O ndo reconhecimento de patentes para produtos farmacéuticos gerou um amplo mercado de
produtos similares. O controle dos portos, aeroportos e fronteiras — intermediario entre a vigilancia de
doencas e avigilancia da circulagdo de produtos e pessoas -, foi agregado a vigilancia sanitaria. O controle
dos servicos de salide ndo foi diretamente contemplado na ampla legislagdo federal, que regulamentou
a instalacdo de fabricas e o comércio dos produtos. A legislacéo e as atividades de controle sanitario esti-
veram voltadas a industrializacdo, principalmente a producdo interna, e distribuidas entre o nivel federal
e o nivel estadual; ndo havia competéncias para os municipios. Entretanto, a estrutura e os recursos para
esse controle nunca acompanharam o crescimento do parque industrial, o que foi gerando um imenso
passivo de atendimento a demanda das empresas e dos estabelecimentos submetidos as leis sanitarias.
Foi criado o Sistema Unico de Salde, cuja legislacdo definiu e consolidou o conceito de vigilancia sanita-
ria, ampliando sua abrangéncia para o meio ambiente, ambientes de trabalho e servicos de satde.

Em 1990, o recém-eleito presidente do Brasil, Fernando Collor de Melo, fez declarac¢bes de
criticas ao modelo economico, referindo que as televisGes aqui fabricadas eram tecnologicamente
atrasadas e que nossos carros eram verdadeiras “carrogas”. Seu diagndstico era que nossa indUstria
estava muito protegida, por altos impostos de importagdo, e que era necessario abrir nossa econo-
mia ao comércio global.

A reducdo drastica do imposto de importacdo de quase todas mercadorias gerou uma avalan-
che de importagdes de todos os tipos de produtos, entre os quais 0s que estavam sob a legisla¢ao sani-
taria, e muitos setores industriais brasileiros foram afetados de forma critica ou quase fatal, a exemplo
da farmoquimica.

A guinada na politica econdmico-aduaneira viria a trazer mudangas radicais nas politicas e nos
planos das empresas transnacionais, que passaram a desativar suas filiais nacionais e concentrar as
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operagdes em suas matrizes, aumentado as importagoes. O fato acrescentou mais problemas a SNVS,
do Ministério da Salde, que ja se mostrava muito precaria: uma organizacdo deficiente; um quadro
de pessoal absolutamente insuficiente para dar conta das suas mais basicas funcdes; um orcamento
igualmente irrisério e uma imensa interferéncia politica, por lidar com interesses muito importantes de
setores poderosos, como a indUstria farmacéutica e a de alimentos, entre outros.

Em 19 de setembro de 1990, a Lei 8.080 regulamenta o Sistema Unico de Salde. Ela traz um
novo conceito de vigilancia sanitaria que, até entdo, ndo era claro. A Lei 8.142, de 28 de dezembro de
1990, regulamenta os conselhos e as conferéncias de satde e o repasse de recursos do SUS.

Nesse mesmo ano, o Decreto 99.179, de 15 de marco, cria o Programa Federal de Desregula-
mentacdo, que traria consequéncias desastrosas quando suas diretrizes fossem aplicadas na SNVS: a
Portaria 10, de 5 de setembro, da SNVS (COSTA, 2004, p. 307; SOUTO, 2004), cria o Projeto Inovar, que
tem o objetivo de mudar a forma de atuacdo da SNVS na &rea de produtos, retirando a énfase no re-
gistro e enfatizando as agdes de normalizacdo e padronizacdo. Na esséncia, o projeto almejava dar res-
postas mais rapidas aos milhares de processos pendentes no 6rgdo. Sem investimentos em recursos
organizacionais, principalmente de pessoal qualificado, o projeto passou a aprovar os pedidos sem
realizar analises técnicas das peticbes ou realizando-as muito superficialmente. Embora voltado a to-
dos os produtos, o foco da desregulamentacdo eram os medicamentos. Ndo obstante a insuficiéncia da
estrutura existente, em especial do quadro reduzido de pessoal, trabalhando por contratos precarios,
a SNVS diminuiu de tamanho (COSTA, 2004). Ainda nesse ano de 1990, aprovaram-se novas medidas
normativas de restricdo da propaganda de tabaco e alcool, adverténcias nos rotulos e ampliacdo da
proibicao de fumar em recintos fechados, que culminaram na aprovagao da Lei 9.294, em 15 de julho
de 1996, posteriormente alterada pela Lei 10.167, de 27 de dezembro de 2000 (COSTA, 2004).

A SNVS| passou a chamar-se Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS). O momento era de firia
contra o tamanho do Estado, visto como o responsavel principal pelas mazelas da administracao fede-
ral. Asituacdo se complica mais com a criacdo do Mercosul, em 1991, pelo Tratado de Assuncdo, o que
exige um intenso trabalho de harmonizagdo de regulamentos técnicos sanitarios entre seus membros
- Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai - e mobiliza tanto as empresas quanto os 6rgdos publicos regu-
ladores. Outro agravante foi a epidemia de colera, que chegou ao Brasil em 1991 e obrigou a vigilancia
sanitaria, que vivia momento de “enxugamento” dos seus quadros ja muito escassos, a solicitar o realo-
camento de servidores de outras areas para ajudar na sua contencao (COSTA, 2004).

Vale ressaltar que o Conselho Nacional de Salude ainda tinha poder normativo. Em 1992, por
exemplo, publicou a Resolucao 31, de 12 de outubro, que institui norma brasileira para comercializacao
de alimentos para lactentes, outro marco importante na luta pelo aleitamento materno.

Em virtude do impeachment do presidente Fernando Collor de Melo, o vice-presidente ltamar
Franco toma posse em 29 de dezembro de 1992, com impeto liberalizante bem menor, mas apoiado
por uma complexa teia de partidos politicos de varios matizes, que ndo conseguem dar estabilidade ao
governo, em especial na area da salde.

Os tempos sdo de imensos problemas orcamentarios para o SUS e prédigos em novas normativas
e medidas da vigilancia sanitaria. Entre elas, a Lei 8.689, de 27 de julho de 1993, que formaliza o Sistema
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Nacional de Auditoria do SUS; e o Decreto 793, de 5 de janeiro de 1993, que obriga a presenca da denomi-
nacao genérica com destaque nos medicamentos e a prescricdo pelo nome genérico. A inflacao altissima
é 0 argumento que as indUstrias usam para elevar, sem cessar, o preco dos medicamentos. O governo ti-
nha o objetivo principal de disseminar a denominagdo genérica e combater o alto preco dos medicamen-
tos; uma enxurrada de a¢des judiciais permitiu que muitas empresas ndo cumprissem seus dispositivos.

Ainda em 1993, a Portaria Conjunta 1, da SVS e da Secretaria de Assisténcia a Salde (SAS), de 17
de maio, estabelece procedimentos para o controle de produtos correlatos apds uma ac¢do do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial (Inmetro), que vistoriou 167 aparelhos de
medicdo da pressdo arterial, a pedido do Hospital dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro, e reprovou
94 deles (47%) por margem de erro da medicdo até 30 vezes maior que o maximo permitido (COSTA, 2004).

Nessa mesma linha, a Portaria 1.428, de 26 de novembro de 1993, do Ministério da Saude, estabe-
lecia o regulamento técnico para inspecado sanitaria de alimentos; diretrizes de boas praticas de producéo
e prestacdo de servicos na area de alimentos; e regulamento técnico para padrdo de identidade e quali-
dade para servicos e produtos na area de alimentos; incluia dados epidemioldgicos para a avaliacdo dos
riscos relacionados com alimentos, propondo uma visao mais ampla do setor de alimentos, com diretriz
descentralizadora. O fato de a SNVS, do Ministério da Sadde ter sido dirigida por nada menos de dez secre-
tarios no periodo de 1990 a 1994 expressa a crise, a tensdo e a instabilidade da area (SOUTO, 2004).

A segunda metade da década de 1990 trouxe a segunda onda de reformas do Estado, j& no go-
verno Fernando Henrique Cardoso (FHC). A Secretaria da Administracao Federal (SAF) foi transformada
no Ministério da Administracao Federal e Reforma do Estado (Mare), e foi criado o Plano Diretor da Re-
forma do Estado, em setembro de 1995. O aumento das importacdes deixava implicita a necessidade de
maior acdo de controle de natureza internacional; as mudancas na estrutura de producao, os acordos e
processos de regulamentacdo cada vez mais realizados em féruns internacionais estavam a exigir novas
estruturas de gerenciamento.

A diretriz desregulamentadora chega no comércio farmacéutico. Sob pressao dos grandes co-
merciantes, com aval do Ministério da Fazenda, o Congresso aprova a Lei 9.069, de 29 de junho de 1995,
com um “jabuti”, que altera a Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, incluindo armazém, supermercado,
loja de conveniéncia e drugstores entre os estabelecimentos autorizados a vender medicamentos; essa
lei refere-se a uma Medida Proviséria (MP) sobre o Plano Real e o Sistema Monetario Nacional, portanto
ainclusdo de um artigo alterando a Lei 5.991/1973, para atender interesses de comerciantes, foi capcio-
sa por ser assunto totalmente alheio a MP original.

O governo FHC resolveu atender aos apelos do presidente Clinton (EUA) e da indUstria farma-
céutica e pressionou para a aprovacao, em tempo recorde, da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, que re-
gulamenta a propriedade industrial e restabelece o direito de patentes de produtos e processos na area
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farmacéutica. O Brasil tinha o direito de reconhecer as patentes apenas em 2006,'° devido a sua posicao
no cenario da inovagdo tecnolégica, por forca do Trade-Related Aspects of Intelectual Property Rights
(Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — TRIPS).

Em fevereiro de 1996, acontece uma verdadeira tragédia em uma clinica de hemodialise, em
Caruaru (PE), que leva a 6bito 126 pacientes renais cronicos, expondo a situacdo precaria de fun-
cionamento das clinicas de servicos hemoterapicos que prestam servicos ao SUS. A SVS/MS edita,
entdo, a Portaria 2.042, de 11 de outubro de 1996, que dispde sobre servicos de terapia renal substitu-
tiva. Em 1997, em Recife, 18 pacientes morreram em hospitais da rede privada, vitimas de acidentes
tromboembdlicos em decorréncia do uso de um soro contaminado do laboratério Endomed. Em
1998, estoura na midia o caso mais emblematico de falsificacdo de medicamentos: o anticancerigeno
Androcur, do laboratério Schering, foi falsificado por uma tradicional farmacia de manipulacao de
Sao Paulo, a Botica Ao Veado d’Ouro. A falsificacdo envolveu varias distribuidoras de medicamentos
irregulares e clandestinas, entre outros agentes que venderam o produto falso para quatro hospitais
universitarios e secretarias estaduais e municipais de satde. Apesar do zeloso trabalho das vigilan-
cias estaduais, em especial de Minas Gerais, 0 caso mostrou nossa vulnerabilidade sanitéaria, a de-
mora da justica, aimpunidade e a total falta de recursos da vigilancia sanitéria federal. Meses depois,
acontece outro caso de grande repercussdo, envolvendo fraude em medicamentos, desta vez com
uma pilula anticoncepcional (Microvlar). Um rejeito de produgdo, que imitava a apresentacdo real
do medicamento, acabou entrando na cadeia do comércio farmacéutico e vendido a mulheres que
faziam anticoncepcao. O caso ficou conhecido como a “pilula de farinha”.

Ainda em 1998, um importante dirigente do governo FHC, Sérgio Motta, que sofria de doenca
inflamatoria intersticial pulmonar, morreu. Sua doenca era decorrente de infec¢do pulmonar de origem
bacteriana contraida anos antes, supde-se por contaminagdo por meio de dutos de ar-condicionado
infectados. No campo dos servicos de salde, as infeccdes hospitalares continuam como grave causa de
6bitos, sequelas e prolongamentos de internagdo, com muitos prejuizos aos pacientes e ao SUS. No Rio
de Janeiro, acontece a morte de 72 bebés em algumas maternidades, em apenas um més do ano de
1998 (COSTA, 2004; SILVA et al., 2018).

As providéncias do poder publico sdo, via de regra, no plano das normas. Tentando coibir as
falsificacGes, a Portaria 1.818, de 2 de dezembro de 1997, do Ministério da Salude, recomenda que,
nas compras e licitacdes publicas de medicamentos nos niveis federal, estadual ou municipal e nos
contratados e conveniados ao SUS, sejam incluidas exigéncias de qualidade, entre elas os protocolos
dos métodos de controle de qualidade. Na mesma linha, a Portaria 410, de 5 de setembro de 1997,

9 A este respeito, ver: Lucchese (2014).
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da SVS, determina o cadastramento de todos os medicamentos registrados, comercializados ou ndo,
sob pena de terem seu registro cassado; além dos medicamentos, devem ser cadastrados todos os
estabelecimentos da cadeia farmacéutica que necessitam de Autorizacao de Funcionamento de Em-
presa.AlLei 9.677, de 2 de julho de 1998, altera dispositivos do cddigo penal; os crimes contra a saude
publica sdo incluidos na classificacao dos delitos considerados hediondos - crimes de falsificacao,
de substancia ou produtos alimenticios, terapéuticos, matérias-primas, insumos farmacéuticos, cos-
méticos, saneantes, produtos para diagnostico, na esteira dos diversos casos de falsificacdo de medi-
camentos no pafs. A Lei 9.695, de 20 de agosto de 1998, altera a Lei 6.437/1977, sobre infrac8es sani-
tarias e penas; aumenta os valores das multas e amplia as situacoes consideradas infracdo sanitaria.
A Lei 9.431, de 6 de janeiro de 1997, reitera a obrigatoriedade, para todos os hospitais, de manter
programa de controle de infeccdes hospitalares, com base em dados epidemiolégicos de morbimor-
talidade hospitalar; a norma anterior, a Portaria 930, de 27 de agosto de 1992, do Ministério da Salde,
nao era cumprida pela maioria dos hospitais do pafs.

Muitos outros problemas com interface na salde publica, como as constantes dentncias de
intoxicacGes por agrotdxicos, mostrava a urgente necessidade de superacdo dos problemas crénicos
da precariedade da fiscalizacdo e de acdo planejada da vigilancia sanitaria. A década de 1990 terminou
com duas leis importantes para a histéria da vigilancia sanitaria: a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
estabelece o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e extingue a SVS do Ministério da Saude; e a Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 insti-
tui o medicamento genérico no pais, nos moldes do mercado europeu e americano (apds o vencimento
da patente). Para dar melhores condicoes legais para a atuacdo da Anvisa, a Medida Proviséria 1.814, de
26 de fevereiro de 1999, altera a Lei 9.782/1999; a Lei 9.294/1996 (propaganda de produtos fumigenos,
bebidas, medicamentos, agrotdxicos e terapias); a Lei 6.360/1976; e a Lei 9.787/1999 (medicamento ge-
nérico), sendo reeditada 32 vezes.

A Lei 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 alterou dispositivos da Lei de Patentes, concedendo
competéncia a Anvisa para realizar uma anuéncia prévia sobre os pedidos de patentes na area farma-
céutica, tendo em vista as inadequacdes e insuficiéncias das decisdes do Instituto Nacional da Proprie-
dade Industrial (Inpi). O assunto tornou-se uma grande polémica e a Advocacia Geral da Unido inter-
pretou a legislacdo ao seu alvedrio e limitou a competéncia da Anvisa a oferecer “subsidios ao exame”,
ignorando impassivelmente a prépria letra da Lei 10.196/2001, que diz, em seu artigo 229-C: “A conces-
sdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria”.

No plano econdmico, houve um aumento exponencial nas importagdes de produtos farmacéu-
ticos terminados: de cerca de RS 185 milhGes, em 1992, para RS 1,5 bilhdo, em 1999 (BRASIL, 2000). Ou-
tros produtos sob legislagdo sanitaria, como os dispositivos médico-hospitalares e laboratoriais, tam-
bém exibem um balango extremamente negativo de importagdo e demandam uma agdo internacional
da Anvisa na fiscalizacdo dos produtores que querem vender ao Brasil.

Embora a situagdo do SNVS, tenha avancado bastante em termos de organizacdo e recursos
apos a criacdo da Anvisa, 0s anos seguintes continuaram mostrando a precariedade do nosso sistema
de controle sanitario na area da saude. Em 2000, em Santa Catarina, o caso de ébito de uma menina
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apods tomar um medicamento manipulado contendo uma superdose de clonidina continuava a deixar
avigilancia sanitaria na midia. Novos casos de 6bitos de pacientes envolvendo farmacias de manipula-
cdo e a clonidina aconteceram em 2000, 2001, 2002, 2003 e 2004, em todo o pais. Outros medicamentos
manipulados também causaram 6bitos, como a colchicina, em 2003, 2004, 2005, 2006 e 2008; em Minas
Gerais, em 2011, uma manipulacdo trocada (era para ser secnidazol, mas foi aviada a anlodipina besi-
lato) causou 12 6bitos. Depois de muitas normas publicadas para tentar controlar casos como esses e
muita pressdo das entidades de representacdo dos farmacéuticos e das farmacias de manipulagdo, a
Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 67, de 8 de outubro de 2007; alterada pela
Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) 87, de 21 de novembro de 2008, e pela Resolugao da Diretoria
Colegiada (RDC) 1, de 20 de maio de 2009, que regulamentam o assunto.

Em 2002/2003, um mutirdo de cirurgia de catarata, realizado no Hospital Universitario da Uni-
versidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) deixou 12 pacientes cegos em virtude do uso de um medi-
camento contaminado, o Methyl Lens Hypac 2%, produzido pela empresa Lens Surgical Oftalmologia.
O medicamento ndo tinha registro na Anvisa. Outros casos de eventos tragicos envolvendo mutirdes de
cirurgia de catarata aconteceram em 2014 e 2016.

Muitos outros casos relacionados a vigilancia sanitaria aconteceram, como o surto em varias
cidades, em 2006 e 2007, de infeccao por micobactéria de crescimento rapido; 6bitos por doenca de
Chagas aguda em Santa Catarina, em 2005; e em 86 cidades do Para, com 87 casos, em 2008; e no Rio
Grande do Norte, em 2016, com 14 casos; entre muitos outros, principalmente na regido Norte do pais.

Em 2003, um erro na fabricacdo do sulfato de bario acabou gerando carbonato de bario e cau-
sou a intoxicacdo grave de 153 pessoas e a morte de 21 delas. Todas usaram o contraste radiolégico
Celobar, marca do laboratério Enila. Em 2007, explode o caso das adulteracoes, fraudes, fabricacao e
comercializacdo irregular de proteses ortopédicas - préteses sem registro na Anvisa, de empresas sem
a devida autorizacdo e certificacao de boas praticas. Crimes de adulteracdo e falsificacdo de proteses e
outros foram identificados, que trouxeram imensos prejuizos aos pacientes e ao SUS.

Embora tenham acontecido esses e muitos outros casos e tragédias, considera-se a criagdo
da Anvisa como um “divisor de dguas” na conformagdo da vigilancia sanitaria no pais. De 26 a 30 de
novembro de 2001, foi realizada a | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que atendia uma an-
tiga demanda politica dos profissionais da vigilancia sanitéria e de setores organizados da sociedade.
Conferéncias municipais e estaduais antecederam a Conferéncia Nacional, que, na etapa nacional, mo-
bilizou cerca de 1.200 pessoas entre trabalhadores, gestores, usuarios, setor regulado publico e privado
e sociedade organizada.

Duas grandes politicas foram implementadas: iniciativas de qualificacdo da forca de trabalho
e as transferéncias de recursos para a estruturacdo do SNVS. Foram financiados cursos de especia-
lizacdo e pesquisas na pos-graduacao, por meio de convénios com universidades. E a transferéncia
regular de recursos ajudava os estados e os municipios a se estruturar conforme suas realidades e
necessidades. A Anvisa nasceu junto com a formaliza¢do do SNVS,, o que consolidou a concepcdo
existente do modelo de regulacdo do risco na area da salide. Ndo obstante a real melhora na estru-
tura e na acao dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, a baixa magnitude dos recursos nao permitiu uma
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estruturacdo mais adequada a sua missdo (SILVA et al., 2018). E o SNVS, nasceu sem definicdo quanto
a sua configuracdo, organizacado, principios e diretrizes, com direcdo confusa e fragilmente estrutura-
do (COSTA, 2004; LUCCHESE, 2001).

No plano académico, em 2003, foi realizado o | Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Sim-
bravisa), em S&o Paulo, organizado pelo Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria da Associa¢do Brasileira
de Saude Coletiva, evento que se repete sistematicamente de trés em trés anos, cuja oitava edicdo
ocorreu em novembro de 2019. O patrocinio da Anvisa tem sido importante para a realizagdo do Sim-
bravisa, que recebeu, em média, mais de mil trabalhos inscritos em cada edicdo, contribuindo para que
a vigilancia sanitéria se torne também uma area de estudos e pesquisas. Em algumas universidades, a
vigilancia sanitaria passou a ser ensinada também na graduacao.

Em 2013, durante o VI Simbravisa, realizado em Porto Alegre (RS), a Anvisa lancou a Resolugao
de Diretoria Colegiada (RDC) 49, de 31 de outubro de 2013, que dispGe sobre a regularizacao para o
exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento
familiar rural e do empreendimento econémico solidario, dentro de um plano de inclusdo produtiva
com seguranca sanitaria. Uma iniciativa que traz imensos desafios ao SNVS,, mas que propGe um tra-
balho voltado ao desenvolvimento local de pequenos empreendedores em regiGes mais desprovidas

de empregos.

Todo o SNVS, teve um substancial avanco e melhora em sua estrutura. A SVS/MS foi extinta
e em seu lugar foi criada a Anvisa, com estrutura de pessoal qualificado, selecionado por concurso
publico, com plano de cargos e salarios compativel com sua missdo, embora ja mostre necessidade
de ampliacdo. A Anvisa estruturou instancias para tratar de questdes internacionais de regulamen-
tacdo e inspecdo. A qualidade das inspecdes fez que a Anvisa passasse a ser respeitada pelas prin-
cipais autoridades sanitarias do mundo. As vigilancias estaduais e municipais também obtiveram
significativas melhorias em sua organizacdo. O quadro de total descontrole sanitario demonstrado
nos acontecimentos dos anos 1990 ja ndo se repete. A implantagdo do Sistema de Notificagdes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) permite que todas as entidades envolvidas nos servicos de salde
notifiqguem casos de eventos adversos ou de queixas técnicas relacionadas a equipamentos, mate-
riais, artigos médico-hospitalares e laboratoriais; medicamentos; hemoterapia e hemoderivados; e
assisténcia a satde. Tais informacoes sdo valiosas para 0 monitoramento e o controle sanitario dos
produtos e servicos sob responsabilidade da vigilancia sanitaria. Pode-se afirmar que, apés a criagao
da Anvisa, a vigilancia sanitaria saiu do seu ostracismo e ineficiéncia e hoje é reconhecida como um
dos recursos importantes do SUS para a concretizacdo do direito a salide no Brasil.
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No estagio atual do capitalismo e do mercado globalizado, com grande predominancia do
poder financeiro, a tendéncia do setor produtivo é a concentracdo em cada area de atuacdo, como
alimentos e medicamentos, entre outras reguladas pela vigilancia sanitéria. AquisicGes de empresas
menores, fusdes entre empresas que ja sdo grandes multinacionais e aquisicGes de marcas tradicio-
nais ddo origem a gigantescas corporacdes, que tém estratégias globais de planejamento e acao e
poderosos instrumentos de propaganda que determinam habitos de consumo, preferéncias, modas,
necessidades e estilos de vida.

A situacdo epidemioldgica atual, que apresenta epidemias de doencas crénicas, como diabe-
tes, hipertensdo, obesidade, cancer e doencas cardiovasculares, sem deixar de mencionar os disturbios
mentais, recomenda uma revisdo do conceito de promocdo da salde, que inclua determinantes de
estilos de vida, que va além da responsabilizacdo individual. Essas grandes corporagdes das areas de
alimentos, medicamentos e agrotdxicos, entre outras, sao responsaveis por produtos que apresentam
vinculo comprovado com fatores de risco para essas epidemias. Identificar esses fatores, estudar seus
vinculos com estilos de vida e com doengas e outros agravos a salide, pode abrir um novo caminho para
a acdo regulatoria e estratégica do Estado para o enfrentamento do atual quadro epidemiolégico, que
sobrecarrega os servicos do SUS e causa grande angustia e prejuizos aos individuos.

F uma grande empreitada, ndo apenas de natureza técnico-cientifica, mas politica também,
que carece do engajamento de outros 6rgdos publicos e da sociedade, para a formulacdo de politicas
de grande alcance social e sanitario, bem como uma atuagdo na regulacdo internacional, que busque
novas politicas globais compromissadas com a defesa da salde e a preservagdo da vida no planeta
(SILVA et al., 2018).

Essa e outras linhas de acdo poderiam ser formuladas em uma politica nacional de vigilancia
sanitaria, componente de um plano de promocdo da salide e prevencdo de danos, que oriente a atua-
¢do da vigilancia sanitaria as demandas e necessidades do SUS, como a melhoria da qualidade dos
servicos de salide e o enfrentamento das doencas cronicas.

Entretanto, ainda ndo houve uma estratégia politica suficiente para consolidar o SNVS, no am-
bito do SUS. Embora o sistema esteja delineado, apresenta um desequilibrio de capacidades entre seus
trés niveis de governo. O 6rgdo federal ganhou uma agéncia reguladora, mas os estados e municipios
ainda padecem de graves deficiéncias estruturais, em especial na quantidade e qualidade dos seus
funcionarios, que ndo sdo protegidos por carreiras de Estado, como se exige para todos que atuam fis-
calizando o mercado em nome do Estado e do interesse coletivo (SILVA et al., 2018).
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Outro desafio é construir um modelo de avaliacdo de risco adequado a singularidade dos ob-
jetos de acdo, que ajude a repensar os instrumentos tradicionais de controle sanitario, em trabalho
articulado com as vigilancias epidemiolégica, ambiental e de satde do trabalhador. Um modelo que
facilite a identificacdo dos principais riscos a salde em cada regido ou localidade e que dé elementos
para rever a organizacao e gestdao do SNVS, e a descentralizacdo como prioridade para fortalecer os
demais entes.

A imensa desigualdade econdmica vigente em nosso pais traz outro desafio: uma regulacao
que diferencie os riscos a saude relacionados aos pequenos negdcios daqueles das imensas corpo-
racles transnacionais; avancar na regulacdo com inclusdo produtiva, em aproximacado as entidades
dos pequenos produtores; encontrar alternativas para viabilizar a producao artesanal de alimentos e as
praticas e culinarias tradicionais, que preservam a cultura, a biodiversidade, a sustentabilidade e a au-
tonomia das regides do pais (SILVA et al., 2018). A desigualdade social traz diferentes vulnerabilidades,
que desafiam a acdo da vigilancia sanitéaria.

Na era da comunicacdo digital e das midias sociais, a vigilancia sanitaria precisa desenvolver
estratégias de comunicagdo de riscos, que disseminem o conhecimento cientifico disponivel, que apro-
fundem a consciéncia sanitaria e fortalecam a participacdo social na defesa da salde, bem maior dos
individuos e das comunidades, perante os interesses (economicos e politicos) das grandes corpora¢des
que, em muitos paises, superam a forca regulatoria dos proprios poderes republicanos.

A historia da vigilancia sanitaria no Brasil e em outros paises demonstra a imprescindibilidade
do controle sanitario do Estado sobre as atividades e os interesses particulares. Os acontecimentos que
foram conformando a legislagdo e o modelo de vigilancia comprovam que a atividade privada, deixada
ao seu alvedrio, representa sérios riscos a satide dos individuos e da coletividade.

O autor declara nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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AMA

Anvisa
CNA

1

CNA,
CNH
CNNPA
Cofen
DNE
DDSMF
DNSP
DSR
DSP
FDA
Geifar
UFRJ
Inamps
Inca
INCQS
Inmetro
Inpi
locu
LCCDM
LCCDMA
Mare

Notivisa

American Medical Association

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Comissao Nacional de Alimentacdo

Comissao Nacional de Alimentos

Comissdo Nacional de Hemoterapia

Comissao Nacional de Normas e Padr@es para Alimentos
Comissao Nacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes
Departamento Nacional de Educagao

Diretoria de Defesa Sanitéria Maritima e Fluvial
Departamento Nacional de Saude Publica
Diretoria de Saneamento Rural
Diretoria de Servicos de Saude

Food and Drug Administration

Grupo Executivo da IndUstria Farmacéutica

Hospital Universitario da Universidade Federal do Rio de Janeiro
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
Instituto Nacional do Cancer

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade Industrial
Instituto Nacional da Propriedade Industrial

International Organization of Consumers Unions

Laboratoério Central de Controle de Medicamentos

Laboratério Central de Controle de Medicamentos e Alimentos
Ministério da Administracdo Federal e Reforma do Estado

Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria
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OMS Organizacdo Mundial da Saude

PMA Pharmaceutical Manufacturers Asociation
Prosangue Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados
SAF Secretaria da Administracdo Federal

SAS Secretaria de Assisténcia a Saude

SVS Secretaria de Vigilancia Sanitaria

SNPES Secretaria Nacional de Programas Especiais
SNVS, Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
SNVS, Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SSP Servico de Sauide dos Portos

SNFM Servico Nacional de Fiscalizacao da Medicina
SNFMF Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e da Farmaécia
Simbravisa Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria
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E um relato na primeira pessoa do singular sobre o processo de criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O autor conta a historia que viveu, como a viveu.

Em meados de 1986 a Secretaria Estadual da Salde de S&o Paulo (SES/SP) estava passando
por uma profunda reformulacdo estrutural. Ja era resultado das discussdes que dominariam a 8% Con-
feréncia Nacional de Saude que se realizaria em outubro desse ano. Eu era consultor da organizacdo
que estava assessorando a SES/SP, comandada entdo por Jodo Yunes. AFundagdo do Desenvolvimento
Administrativo (Fundap) do Estado de Sdo Paulo tinha uma equipe coordenada pelo Luciano Junquei-
ra, que apoiava as transformac¢des que estavam sendo propostas.

Uma das areas que apoiei foi a da vigilancia sanitaria (Visa). Naquela ocasido a SES/SP nédo
tinha area de Visa, tinha de vigilancia epidemioldgica (VE) e um conjunto de agBes e 6rgdos espalhados
pelas suas estruturas verticalizadas que deveriam ser redistribuidas dentro de uma estrutura que estava
sendo descentralizada. Toda a maquina da secretaria foi pulverizada nos 62 escritérios regionais de
saude (Ersa). Somente os institutos de pesquisa escaparam dessa desagregacdo. Era o tempo das agdes
integradas de saude (AlS) e dos distritos sanitarios.

Como resultado dessa acdo, coube-me explicar aos técnicos da Fundap o que era Visa. E o que
teriam como produto, os érgaos que deveriam ser desativados e substituidos por quatro divisdes nas
areas de 1) Servicos de Saude, 2) Ambiente, 3) Saude do Trabalhador e 4) Produtos, que comporiam o
Centro de Vigilancia Sanitaria.

Na verdade, essa dificuldade de entender o que era a acdo da Visa era compreensivel, pois era
bem recente a criacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da Sadde (MS). Somente em
1976, com a reforma do MS, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria, com uma abrangéncia
estrita e voltada basicamente para produtos (correlatos), alimentos, medicamentos, saneantes e cosméti-
cos, além de sua area mais tradicional, que era cuidar da circulacdo de pessoas e produtos nas fronteiras.

Os consultores achavam que a concepcdo que se estava construindo em Sdo Paulo era muito
ampliada e tinha muitas interfaces complexas nas areas de meio ambiente e trabalho com outros 6r-
gdos do estado. Além do mais, tinha uma outra vigilancia - a epidemiologica (VE) - que apesar de ser
vigilancia parecia que ndo se misturava. Eles gostariam de ter alguma racionalidade na transformacao
que se estava construindo. Ao final tive que entender algo que ndo conhecia - a Visa, e a SES/SP foi uma
das primeiras secretarias do pais a ter uma estrutura com uma Visa completa, como ficou a definicdo
que aparece na Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990. Posteriormente tive a oportunidade de trabalhar
na reforma administrativa dos estados do Ceara, do Espirito Santo e de Goias, onde tais transformagdes
com nuances especificas também ocorreram.

Logo depois da implantagdo dessa reforma fui convidado por Alexandre Vranjac, um dos pri-
meiros a tentar a ingléria tarefa de unir as duas vigilancias, pois as assumiu em 1988 e me convidou para
ser o diretor da Visa de Servicos de Salde. Essa passagem me autorizou a fazer parte de um seleto grupo
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de sanitaristas que na década de 1990 prop0s e realizou o primeiro curso de formacao de gestores de
Visa na Universidade de Taubaté. Havia me transformado em um especialista em Visa.

Na verdade, a Visa ndo tinha um quadro tedrico referencial. Ndo era um conhecimento estrutura-
do. Era uma atividade bastante burocratizada, voltada para reduzir o risco da populacao adoecer ao con-
sumir produtos industrializados ou de qualquer forma manufaturados, além da questao da fiscalizagdo de
estabelecimento de comércio de interesse sanitario como os servicos de salde. Além disso estava muito
envolvida com ac¢Bes de policia sanitaria — multas, apreensao de produtos, licencas e autorizagdo de fun-
cionamento e, portanto, dinheiro e corrupg¢ao. Ndo era didfana e Util como a irma ilustre, a VE.

A Visa foi a Ultima funcdo a se estruturar como um componente fundamental da satide publica
no Brasil. Fora do Brasil, ela passou e passa por percalgos semelhantes, mas, devido a abrangéncia que
alcancou no Sistema Unico de Satde (SUS), ficou muito mais complexa. Acabou por ser mais dificil
compreendé-la dentro da estrutura da satide publica no Brasil. Agregue-se a isso que uma das razoes
pelas quais ela chegou depois no Brasil foi o processo de industrializacao tardia pelo qual o pais passou
e também o fato que os dois momentos mais importantes da expansao industrial se deram em ditadu-
ras. Foi na ditadura Vargas que o Servi¢o Nacional de Fiscalizacdo de Medicina e Farmacia (SNFMF) foi
criado, em 2 de abril de 1941, e foi em 1976, em plena ditadura militar, que foi criada a Secretaria Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria e grande parte do arsenal juridico ainda hoje estruturante das a¢des de Visa:
Decreto-Lei 869, de 12 de setembro de 1969 (alimentos) (BRASIL, 1969), Lei 5.991, de 17 de dezembro
de 1973 (comércio farmacéutico) (BRASIL, 1973), Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 (medicamentos,
correlatos, saneantes e cosméticos) (BRASIL, 1976) e Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977 (referente aos
atos e punicdes) (BRASIL, 1977).. Quando se estava procurando criar condicGes de desenvolvimento da
industria nacional o pais era muito fechado, praticamente ndo se importava produtos e a aplicacao dos
regulamentos era bastante constrangida pelas condicoes do exercicio da fungdo publica pelo proprio
clima de repressao existente. Assim se tinha nocdo de que era uma burocracia que servia para albergar
funcionarios publicos a servico de atrapalhar as relacdes comerciais e ndo para afastar riscos a salde.

Também a partir dessa percepcdo, os sanitaristas que se envolveram nessa area o faziam com
uma tremenda preocupacdo de ndo serem confundido com os corruptos e os barnabés ineptos. E ai
criavam imensas barreiras para entender o fato economico. Assim se envolviam com a discussao da se-
guranca, da eficacia e da qualidade, mas nunca do acesso. Era uma Visa de pé quebrado. As inspe¢des
eram pouco frequentes e terminavam de forma pouco eficaz, pois a acdo era punitiva e ndo educacio-
nal. A preocupacdo, quando ndo era corromper, era ndo se confundir com a escéria corrupta, portanto

se envolver o minimo possivel.

O Brasil se encaminhava para o final do primeiro mandato de Fernando Henrique Cardoso (FHC).
José Serra havia assumido o MS em marco, depois do ministro Adib Jatene, que enfrentou o ministro
da Fazenda e conseguiu aprovar a Contribui¢do Proviséria sobre Movimentacdo Financeira (CPMF), ser
demitido e substituido por Carlos Albuquerque, um ministro docil oriundo da direcdo do Hospital das
Clinicas da Fundagdo Médica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul. E com um secretario exe-
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cutivo oriundo da estrutura do Ministério de Educacao e Cultura (MEC), Jarbas Negri. Assim se buscava
prevenir uma nova desarticulacdo da salde com o governo. Mas Albugquerque nao conseguiu segurar a
complexa pauta da salde e acabou exonerado durante as discussdes sobre a distribuicdo de emendas
parlamentares e o apoio do Congresso para viabilizar a democracia de coalizéo. E Serra veio a tona com
seu projeto politico.

O Brasil havia vivido o transe do governo Collor e sua desastrada politica de abertura do mer-
cado que destruiu a pouca base industrial disponivel e jogou o pais na hiperinflacdo. Mas no final do
governo Itamar veio o plano Real, que conseguiu estabilizar a economia e eleger FHC, que conseguiu
criar uma base politica de sustentacdo no Congresso. Conseguiu aprovar a emenda da reeleicdo com
alto custo politico, resistiu a crise econdmica e mais tarde conseguiu se reeleger. Enfim, o pais estava
semidestruido, porém as instituicGes funcionavam e a economia estava em certa paz, apesar do desas-
tre que viria a ser no final do ano a oscilacdo do délar apoés uma desastrada operacdo do Banco Central
para tentar, como a Argentina, uma certa politica de paridade da moeda.

Realco essas condigOes, pois a Visa, no periodo de inicio do governo Sarney, ap6s a morte de
Tancredo, passou por um periodo de tentativa de se redirecionar, assumindo um papel que nunca ti-
vera, que era o de ser um instrumento de conformacao dos processos de producdo e consumo com
gerenciamento do risco, a fim de reduzir o dano sanitério. Varios secretarios dessa fase tentaram dar
uma musculatura e uma amplitude a agdo da Visa que ela até entdo nunca tivera.

Contudo essa acao desencadeou sucessivas crises, pois foi realizada de maneira isolada dos
processos econdmicos. O sanitarismo, ja mencionado, procurou, de forma ativa e ignorando os agentes
economicos, impor-se em varias areas de atuacao da Visa, e os conflitos foram derrubando, sucessiva-
mente, secretarios e ministros. Durante a década de 1990, doze secretarios passaram pela SVS.

Porém o processo de globalizacdo que fora liberado por Collor estava produzindo seus efeitos
no mercado brasileiro, agora exposto a importagdes que comegaram a chegar e entrar no pais, que até
entdo era muito fechado. Os industriais comegaram a sentir o peso das importacdes que conseguiam
ndo serimportunadas pela pesada burocracia de registros e autorizages da Visa e também da maqui-
na burocratica da area de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) da SVS.

Alids, aqui cabe o registro do inchaco dessa area, provocado pela desmobilizagdo de ser-
vidores federais nos estados com o fechamento de agéncias federais da salde: Instituto Nacional
de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps), Superintendéncia de Campanhas de Salde
Publica (Sucam), Fundacdo Servicos de Satude Publica (Fsesp) etc. A PAF recebeu muitos servidores
que tinham bem pouco o que fazer naquele momento, pois a Visa somente inspecionava as cargas de
interesse sanitario que caissem no canal vermelho da receita federal (o canal vermelho representava
5% do total das cargas que deveriam ser inspecionadas e destas apenas as de interesse sanitario
seriam inspecionadas pela Visa).

E existia o Mercosul, que estava construindo seu préprio arcabouco legislativo a sombra da
construcdo acelerada da comunidade europeia e das articulacdes econdmicas americanas com o Mé-
xico. E a Visa estava envolvida nesse jogo maior para o qual estava despreparada e sem orientacao em
um governo que nunca entendeu direito o que era essa tal de Visa.
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No meio desse conjunto de elementos de crise surge um novo componente - a falsificacdo de

medicamentos.

O caso mais impactante foi o da falsificacdo de um produto usado no tratamento do cancer de
prostata, o Androcur (ciproterona). Ele estava sendo falsificado por uma fabrica em Sao Paulo, enquan-
to, no Distrito Federal, o presidente do Conselho Federal de Farmacia (CRF) fazia uma campanha muito
barulhenta para melhorar o funcionamento das farmacias, exigindo que os farmacéuticos, que entdo
assinavam como responsaveis, estivessem nelas presentes. Na época trabalhavam na SVS do MS cerca
de 30 farmacéuticos e praticamente todos também eram responsaveis por alguma farmacia, o que era
ilegal. Diante da dentincia do conselho, o MS demitiu-os todos.

A crise da Visa ndo era nova, como ja mencionei. Durante o mandato de Adib Jatene, o respon-
savel pela SVSfoi Elisaldo Carlini, que tentou durante seu ano e meio de trabalho modernizar a estrutura
e construiu um belo projeto para transformar a SVS em uma agéncia executiva dentro da estrutura pro-
posta pela reforma Bresser. No entanto, com a demissdo de Jatene, tudo voltou a estaca zero.

Porém na gestdo Serra o tema retorna com a proposta de criar uma Food and Drug Administra-
tion (FDA) no Brasil. E se inicia a construcdo da proposta de um projeto de lei para esse fim. O proprio
ministro viaja e visita a agéncia americana e se convence de que esse é o caminho para resolver nossos

problemas nessa area.

A crise conjuntural da SVS deve ser compreendida junto com a crise estrutural da Visa, que
se avolumou com o processo reestruturacao da economia brasileira. Nesse momento o SUS também
vai caminhando e a acdo de Visa que estava em reconstrucdo nos estados e municipios vai ganhando
espaco. A partir da década de 1990, os municipios brasileiros, que em sua imensa maioria ndo tinham
nem secretaria de salde, vdo criando suas secretarias e a Visa vai ganhando seus contornos nessas es-

truturas e nas secretarias estaduais.

Os Conselhos Nacionais de Secretarios Municipais e Estaduais também se organizam e estrutu-

ram camaras técnicas na area.
Em 4 de agosto de 1998, em meio a essas crises, assumo a SVS.

Ela se situava nos oitavo e nono andares do prédio do MS em Brasilia. Era desolador ver sua
estrutura fisica. Carpetes desgastados, rasgados, varias portas quebradas. A porta da sala de reunides
estava caindo e ndo fechava. Dos cerca de 250 trabalhadores presentes nessa estrutura aproximada-
mente 120 eram profissionais, o restante técnico e a grande maioria ndo era servidor e sim temporarios
contratados por agéncias internacionais como o Programa das Na¢des Unidas para o Desenvolvimento
(Pnud) e mais tarde a Organizacdo Panamericana da Saude (Opas). A estrutura era muito fragil e deca-
dente. Muito triste.

Mas havia muito espirito de luta ali. Como quase todos os farmacéuticos haviam sido afastados,
muitos convocados de PAF e de outros ministérios se deslocaram para Brasilia para auxiliar a retomada
das acOes necessarias da Visa. E a vida seguiu.

O projeto de lei para transformar a SVS em uma agéncia executiva estava na versao 16. Chegaria
a mais de 20.
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Nesse periodo, buscou-se manter a maquina funcionando emergencialmente, ressuscitou-se
o Programa Nacional de Inspecdo da IndUstria Farmacéutica e Farmoquimica (Pniff), desenhado origi-
nalmente pelo professor Carlini. E se publicou a Portaria 772, de 2 de outubro de 1998, do Ministério da
Saude, que estabeleceu a obrigatoriedade da inspecgdo de todas as cargas de interesse sanitario pelos
profissionais de PAF (BRASIL, 1998).

Também se construiu, com a fundamental cooperacdo da Opas, um ciclo de visitas a FDA, a
Farmacopeia Americana e a agéncia argentina Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (Anmat), e foram realizados dois eventos em Brasilia para discutir diferentes arranjos
para uma agéncia de Visa. Também se realizou uma consulta publica que obteve mais de 2 mil propos-
tas sobre o projeto de lei, que enfim foi enviado ao congresso em dezembro.

Nesse semestre muito se discutiu com toda a sociedade. Os setores controlados pela Visa foram
muito importantes na sua organizacao e no apoio a criar uma estrutura que desse mais seguranca ao
mercado e produzisse um ambiente de seguranca juridica para todas as empresas que atuavam nele.

Mas nos orgdos do governo existia uma imensa mé vontade com o projeto. No Ministério da
Administracdo e Reforma do Estado (Mare) ndo se aceitava que a Visa fosse uma agéncia reguladora,
dado que ndo atuava como elemento de regulacdo econémica na opinido de seus técnicos. Insistiam
que deveria ser uma agéncia executiva. Essa batalha foi ganha pela forca politica do ministro Serra.

Paralelamente, dentro da area de Visa dos estados e em particular no estado de Sdo Paulo,
existia um receio de um processo de recentralizacdo das acoes de Visa. Assim se iniciou um processo de
resisténcia e até de tentativas de sabotar a criacdo da agéncia. Dizia-se que era uma proposta autoritaria
e recentralizadora.

Em meio a construcdo de uma Visa adequada ao novo tempo do pafs, conseguiu-se reduzir o
impacto da falsificagdo de medicamentos e colocar em perspectiva as pautas de todos os outros setores
industriais e também as agendas especificas da area de servicos, controle de infeccdo hospitalar, san-
gue e hemodidlise. Ainda, discutiu-se a agregacdo nas a¢es da nova organizacao, as areas de saide do
trabalhador de salide e a gestdo dos residuos sélidos dos servigos de salde, j& que as atividades de sau-
de do trabalhador e meio ambiente deveriam ficar com os ministérios em que ja estavam. Também se
conseguiu ampliar a acdo da nova agéncia na area de alimentos e bebidas, bem como na aprovacao de
agrotdxicos, acdo a ser desenvolvida em conjunto com os ministérios de Meio Ambiente e Agricultura.

Em 26 de janeiro de 1999, foi aprovada a Lei 9.782, que cria a Anvisa e declara em seu artigo 1°
que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) compreende o conjunto de a¢des definido pelo
§ 19 do artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei 8.080/1990, executado por instituicdes da administracdao
publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, que exercam ativi-
dades de regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizacdo na area da Visa (BRASIL, 1999, 1990). Ou seja,
em completa harmonia com a construgdo do SUS, de seus principios e de suas diretrizes.

Com certeza, a Anvisa ndo € a FDA brasileira. A realidade do modelo federativo americano é
muito diferente do SUS brasileiro, com as trés autonomias. Além disso, o cimento juridico americano
é delineado pelo direito consuetudinario e o brasileiro pelo direito positivo. Sdo muitas as diferencas.
Ademais, a Visa brasileira age em muitas areas a mais.
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A negociacdo para aprovacao da lei ainda passou por uma série de tratativas no Congresso,
envolvendo a carreira dos servidores, a questdo das taxas criadas para financiar a agéncia e a particular
situacdo do Instituto Nacional de Qualidade em Saude (INCQS), ligado a Fundagao Oswaldo Cruz (Fio-
cruz), que ficou subordinado tecnicamente a agéncia.

Quase concomitantemente, também foi aprovada a Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, a lei
dos genéricos, que também ensejou outras tantas negociacdes com os representantes das multinacio-
nais e das nacionais, que resultaram em aprimoramentos das respectivas legislacoes (BRASIL, 1999).

Logo a seguir, comegou-se a busca de um imovel para albergar a agéncia e se iniciou a busca
dos primeiros cinco diretores, que foram de minha indicacdo e sem nenhuma negociagdo politica.

Também comecei a me preocupar com a criacdo de um marco que permitisse criar algo que pu-
desse ser considerado uma teoria do campo da Visa. Assim, logo foram estabelecidas parcerias com a
Fiocruz, a Universidade Federal da Bahia - mediante o Instituto de Satde Coletiva (ISC) - e a Faculdade
de Salde Publica da Universidade de Sdo Paulo (FSP/USP).

Ficou cada vez mais claro que a misséo, ja compreendida pelo legislador na lei de criacdo da
agéncia, e também na Lei 8.080/1990, estava voltada para proteger e promover a salde dos cidaddos
mediante a garantia da seguranca sanitaria dos produtos que necessitavam consumir e ou dos servicos
que necessitavam usar (BRASIL, 1990). Além disso, essas atividades deveriam ser desenvolvidas emba-
sadas pelo conhecimento, garantidas pela prescricdo legal e construidas em espaco de cooperacao da
agéncia com as universidades e com o setor produtivo, ouvida em clima de transparéncia a sociedade.

A agéncia foi implantada, assumiu suas obrigacdes e as ampliou, incorporando ao longo dos
primeiros anos a questao do controle do tabaco, do preco dos medicamentos e da concessao da paten-
te a medicamentos. Atividades voltadas a area de seguranca e controle de falsificages e de publicidade
também foram incorporadas. E, fundamentalmente, a agéncia passou a se envolver com a definigdo de
politicas publicas, como ficou demonstrado na sua participagdo na implantacdo da lei de genéricos,
que foi fundamental para redirecionar o mercado farmacéutico brasileiro. Mas essa a¢do estruturante
também se fez notar na area de produtos, de cosméticos e de saneantes.

Com certeza teve percalcos ao largo de seus 20 anos, mas o saldo é bastante positivo, tendo
conseguido granjear respeitabilidade mundial.

O autor declara nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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AIS AcOes Integradas de Saude

Anmat Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CPMF Contribuicdo Proviséria sobre Movimentacdo Financeira

CRF Conselho Federal de Farmécia

Ersa Escritorios Regionais de Saude

FDA Food and Drug Administration

FHC Fernando Henrique Cardoso

Fiocruz Fundacdo Oswaldo Cruz

Fsesp Fundacao Servicos de Satde Publica

FSP/USP Faculdade de Salde Publica da Universidade de Sdo Paulo
Fundap Fundacdo do Desenvolvimento Administrativo

Inamps Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
INCQS Instituto Nacional de Qualidade em Salde

ISC Instituto de Salde Coletiva

Mare Ministério da Administracdo e Reforma do Estado

MS Ministério da Salude

Opas Organizacdo Panamericana da Satde

PAF Portos, Aeroportos e Fronteiras

Pniff Programa Nacional de Inspecdo da IndUstria Farmacéutica e Farmoquimica
Pnud Programa das Nagoes Unidas para o Desenvolvimento
SES/SP Secretaria Estadual da Salde de S3o Paulo

SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sucam Superintendéncia de Campanhas de Satde Plblica

SVS Secretaria de Vigilancia Sanitaria

VE Vigilancia Epidemiologica

Visa Vigilancia Sanitaria
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Devido a sua funcdo regulatoria, a vigilancia sanitéaria é o componente do sistema de salide de maior in-

tersecdo com o direito. Para exercer o controle dos riscos sanitarios, determinados em lei ou desprovidos
de contorno legal, a vigilancia sanitaria necessita acionar um conjunto de tecnologias de intervencdo ou
instrumentos de acdo. A legislacdo (conjunto de normas juridicas e técnicas) constitui-se em um desses
instrumentos. Por outro lado, os paises confiam no uso de dispositivos médicos para promoverem o
alcance universal dos servicos de salde, responder a emergéncias sanitarias e garantir a seguranca da
populacdo. Segundo a Organizacdo Mundial da Salde, dois milhGes de diferentes tipos de dispositivos
meédicos compunham o mercado mundial em 2017, categorizados em mais de 22 mil grupos genéricos
de dispositivos. Tamanha complexidade e diversidade explica, em parte, porque a vigilancia sanitaria
de dispositivos médicos é um campo de atuacgdo tdo especializado, exigindo apurado conhecimento
técnico, cientifico e legal. Uma analise historica revela como o escopo de atuacao da vigilancia sanitaria
foi ampliado ao longo dos anos, de modo que, se nos primoérdios essa protecdo vinculava-se ao con-
trole dos perigos e enfermidades, o apogeu da era industrial evocou uma mudanga de foco no controle
sanitario. Passou-se a exigir que o Estado regulasse os novos riscos, oriundos do aumento do consumo
da sociedade brasileira e da demanda ampliada de tecnologia médica, como medicamentos e equi-
pamentos. Assim, a legislacdo sanitaria voltada aos dispositivos médicos foi ganhando importancia e,
atualmente, é composta por numerosa relacdo de normas juridicas aprovadas em matéria de satde. As
normas técnicas complementam os instrumentos de acdo regulatorios. Parte significativa dessas nor-
mas esta disposta nesta unidade, a comecar pela Constituicdo Federal de 1988, leis federais da década
de 1970 e 1990 e atos normativos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, na forma de resolugdo de
diretoria colegiada. Destaca-se que na legislacdo sanitaria brasileira vigente coexistem os termos “corre-
latos”, “produtos para salide” e sua variagdo “produtos para a satde”, bem como “dispositivos médicos”,
para designar essa classe de produtos. Constata-se a pluralidade dessas terminologias e definicdes ao
longo das publicagdes do regulamento sanitario brasileiro, desde a Lei 5.991, de 17 de dezembro de
1973. Atualmente, o termo mais amplamente adotado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem
sido “dispositivos médicos”. O International Medical Device Regulators Forum, grupo voluntario do qual
o Brasil € membro fundador, almeja acelerar a harmonizacdo e convergéncia regulatéria internacional
de dispositivos médicos. A globalizacdo de mercado caminha em paralelo com o projeto de harmoni-
zagdo regulatoria, mas é importante ter em mente que paises com grande desigualdade, como o Brasil,
apresentam muitas particularidades socioecondmicas e culturais que, se ignoradas, podem internalizar
regulamentos sanitarios dificeis de se implementarem e até incoerentes com a realidade nacional. Isso
pode, por exemplo, desestruturar modos de vida regionais e inibir o crescimento de pequenos produ-
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tores sem condicOes para se adequar aos padrées das grandes indUstrias. Portanto, o que sera harmo-
nizado pode (e deve) variar entre os paises e, em um pais com tantas particularidades como o Brasil, é
imperativo, inclusive, repensar a organizacado e gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
sentido de promover a descentralizacdao como prioridade para o fortalecimento dos demais entes do
sistema. A regulacdo sanitaria é atribuicdo intrinseca, mas ndo exclusiva, da vigilancia sanitaria e pode
ser considerada um tipo de regulacdo de risco a salide. Muitos autores concordam que o poder norma-
tivo da vigilancia sanitéria vem contribuindo para o fortalecimento da democracia. Para a consolidagdo
desse processo, é absolutamente necessario o reconhecimento da salide como direito humano funda-
mental e a criagdo de mecanismos de participacdo da sociedade nas decisdes do Estado, inclusive nas
decisGes normativas. O direito a salde, fundamental e garantido constitucionalmente, deve ser o fim
que justifica os meios de atuagdo da vigilancia sanitaria.
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A principal funcdo da vigilancia sanitaria (Visa) é proteger as pessoas. Para lograr tal feito, es-
sencialmente preventivista e antecipatorio, as praticas de Visa atuam sobre coisas, produtos, tecnolo-
gias, processos, estabelecimentos, meios de transporte, ambientes e, em menor grau, pessoas. Estas
incluem, entre outros, viajantes, pessoas doentes ou suspeitas de apresentarem doencas transmissiveis
em locais publicos, trabalhadores envolvidos nas etapas do ciclo de vida de um produto e operadores
de crime contra a salde publica (COSTA, 2009; FIGUEIREDO, 2016).

AVisa de dispositivos médicos (DM) é um campo de atuacdo diverso e complexo, que demanda
expertise técnica qualificada e, também por isso, vem se estruturando progressivamente, para identifi-
car, controlar e minimizar os riscos envolvidos na sua utilizacao e acompanhar a expansdo de mercado
desse segmento.

Estima-se que existam 2 milhdes de diferentes tipos de DM no mercado mundial, categorizados
em mais de 22 mil grupos genéricos de dispositivos (WHO, 2017). Os paises confiam no uso de DM para
alcancarem cobertura universal a salde, responder a emergéncias de salide e garantir a seguranca da
populacdo (WHO, 2018).

Desde uma gaze usada para um curativo em ambiente domiciliar, passando por um equipo para
infusdo intravenosa de soro fisioldgico em um paciente ambulatorial, até um minucioso tratamento hos-
pitalar oncolégico por meio de um equipamento de radioterapia, observamos inimeras combinacdes de
beneficio e risco a saude. Essa caracteristica de ambiguidade, na qual beneficios e riscos associados ao
uso da tecnologia coexistem, é caracteristica da regulacdo em sadde. E surpreendente notar que muitos
paises tardaram a exercer um controle sanitario desses produtos, a despeito dos riscos associados a seu
uso, e que, ainda hoje, existem aqueles que ndo instituiram um regime regulatério para os DM.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), muitos paises ainda carecem de recursos
financeiros e expertise técnica para avangar na regulagdo de DM, o que requer a transigao de um mer-
cado ndo regulado para a instituicao de leis compreensiveis inseridas em um programa Unico. Esse pro-
cesso exige uma abordagem progressiva, passo a passo, para alcangar um sistema regulatério que vise a
qualidade, a seguranca e o desempenho desses produtos. Dois dos requisitos mais basicos para atingir
esse patamar seriam: 1) a publicacdo de leis (entende-se também toda base legal complementar) e 2)
a garantia de recursos as autoridades sanitarias para executar a¢des de fiscalizagao. Com isso estabele-
cido, recomenda-se progredir para controles de nivel expandido, com inspecoes dos estabelecimentos
registrados e supervisdo de investigacoes clinicas (OMS, 2017). O Brasil estéd enquadrado nesta Ultima
fase, mais avancada, de controle sanitario de DM, porém é certo que ainda temos muito a evoluir.

Este capitulo tem como objetivo apresentar e discutir o arcabouco legal e técnico afeto a Visa
de DM no Brasil. Para isso, o texto estd estruturado em duas grandes partes. A primeira, que contex-
tualiza a pratica da Visa de DM em termos histéricos, politicos e regulatérios, aborda a origem da Visa
no Brasil, com um breve relato sobre sua estruturacdo e importancia para a saude publica. Essa parte
destaca a sobreposicdo entre a Visa e o direito para o exercicio das acoes relacionadas ao controle sani-
tario de DM e traz uma breve discussdo sobre a regulacdo sanitaria brasileira e mundial da area de DM,
apresentando alguns aspectos sobre a harmonizagdo e convergéncia regulatéria.
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A segunda parte apresenta uma visdo geral do ordenamento juridico e técnico do campo sa-
nitario em questdo, partindo da apresentacdo das diversas terminologias empregadas aos DM desde
suas primeiras tentativas de regulamentacdo no Brasil. Depois, relaciona algumas normas juridicas
fundamentais ao exercicio do campo, bem como outros instrumentos legais norteadores das praticas
envolvendo esses produtos. Complementarmente, o texto revela uma parcela importante das normas
técnicas aplicaveis aos DM, no ambito da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e da Inter-
national Organization for Standardization (1SO).

O campo normativo dos DM é muito abrangente e demanda uma discussdo ampla e aprofun-
dada, que ndo se pretende esgotar aqui. Muitos outros aspectos serdo debatidos com o devido desta-
que ao longo deste manual, na abordagem de temas especificos.

Um capitulo ndo ¢é suficiente para apresentar, em sua integralidade e transversalidade, o ar-
cabouco legal e técnico aplicavel a Visa de DM. Ainda assim, procurou-se realizar um levantamento
minucioso sobre as normas que regem o campo, apresentando vasta e complexa regulamentacao das
praticas de salide que envolvem esses produtos. O dominio dos instrumentos normativos da Visa de DM
exige estudo continuo, tanto para os iniciantes quanto para os mais experientes, para que sua aplicacdo
seja assertiva e as condutas fiscalizatérias estejam devidamente embasadas.

O texto aqui desenvolvido pretende ir um pouco além, provocar o leitor a reflexdo sobre o papel
da fungdo normativa desse campo sanitario. Nosso pais exige que pensemos a regulamentagdo sani-
taria desde o viés da desigualdade. Ndo naturalizemos essa condicdo. A capacidade regulatéria de tec-
nologias e o gerenciamento dos riscos sanitarios associados devem concentrar esforcos para garantir o
uso seguro e eficaz de produtos e, sobretudo, 0 acesso a eles.

Uma vez que o texto revela o conjunto normativo da Visa de DM, convido o leitor a questio-
nar-se: é possivel afirmar que nossa forma de regulagdo em salde esta em harmonia com o propdsito
maior da Visa: a protecdo social?

A Visa atua em dois eixos centrais: o processo salde-doenca e a questdo dos riscos, com estra-
tégias de prevencdo, protecdo ou promogdo da salde. Duas naturezas do risco - potencial, como possi-
bilidade, e epidemioldgica, advindo da probabilidade - complementam-se para a pratica da Visa (SILVA,
COSTA; LUCCHESE, 2018). Longe de ser uma questdo puramente técnica, ha ainda os sentidos sociais para
o risco e, desse modo, seu controle envolve a agdo de diferentes atores sociais e suas perspectivas ideolo-
gicas (VOOS, 2018). Uma Unica visdo do risco mostra-se insuficiente para a integralidade das a¢des de Visa.

A definicdo da Visa como um importante aparato estatal de protecdo social pertencente ao
Sistema Unico de Salde (SUS) e, portanto, inserida nos contextos politico e juridico da nacéo, é histo-
ricamente recente no Brasil. Esse encaixe da Visa no SUS sé foi devidamente formalizado nas Ultimas
duas décadas do século XX, por meio da Constituicdo Federal de 1988 e da Lei 8.080, de 19 de setembro
de 1990 (BRASIL, 1990, 2019).

O Brasil do final do século XIX e comeco do século XX caracterizou-se pela substituicdo da mao
de obra escrava pela de imigrantes, atraidos para o pais por campanhas da producdo de café, prove-
nientes principalmente da Europa poés-Primeira Guerra Mundial. Vigorava na nagdo uma nova légica
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de progresso, atrelada a mentalidade republicana de busca pela modernidade. Esse periodo de transi-
cdo também esta marcado pela crescente urbanizacdo e implementagdo de novos setores produtivos,
como estabelecimentos de alimentos e medicamentos, o que evocou normas sanitarias mais rigidas.
As leis sanitarias do século XX sdo instrumentos considerados decisivos na propria formagdo do Estado
moderno brasileiro (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006, p. 694-696).

As primeiras décadas do século XX marcam o inicio da organizacdo das administragdes sanita-
rias estaduais, sob a égide do pacto federativo, estabelecido no Brasil com a Constituicdo Republicana
de 1891, adotada por influéncia da constituicao norte-americana (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIRE-
DO, 2006). Na Constituicdo de 1891, ndo ha mencao especifica a acdes de salide. Com a mudanga cons-
titucional, em 1926, criou-se uma justica sanitaria a fim de garantir a acdo das autoridades sanitarias
(DALLARI, 1995; FIGUEIREDO, 2016).

Aexpressdo “vigilancia sanitaria” foi incorporada legalmente pela primeira vez no Regulamento
Sanitério Federal, em 1923, atribuindo competéncias ao Departamento Nacional de Saude Publica. A
Visa foi, entdo, empregada para o controle sanitario dos enfermos, ou suspeitas de doengas transmissi-
veis, e de estabelecimentos e locais, entre outras acdes de controle e intervencdo (COSTA; ROSENFELD,
2000 apud VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006).

Se na origem a protecgdo sanitaria estava vinculada ao controle dos perigos e enfermidades,
0 apogeu da era industrial evocou uma mudanca de foco no controle sanitario, exigindo que o Esta-
do passasse a regular os novos riscos oriundos do aumento do consumo da sociedade brasileira e da
demanda ampliada de tecnologia médica, como medicamentos e equipamentos (VECINA NETO; MAR-
QUES; FIGUEIREDO, 2006).

Na década de 1970, o Ministério da Saude (MS) amplia sua atuacdo voltada a promocédo e pre-
vencdo da saude por meio de a¢des programaticas focalizadas, com um hiato entre essas a¢oes e aque-
las realizadas pelo Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social. As acdes de salde publica de carater
coletivo sdo formalmente separadas em areas distintas, consolidando as denominacdes de vigilancias:

[...] sanitaria para o controle dos riscos sanitarios relacionados em especial aos pro-
cessos produtivos de produtos, alimentos e medicamentos, [...] e a epidemiolégica
para o controle das doencas, especialmente as transmissiveis causadoras das prin-
Cipais epidemias e endemias. (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006, p. 698).

Avigilancia muda profundamente o sentido de suas ac¢des, explica Figueiredo (2016), evocando
uma nova teoria: a focal-preventivista. Nesse modelo, ocorre um deslocamento para a analise do risco
potencial circunscrito a fontes de infecgdo. A vigilancia epidemiologica confere as bases para a operacio-
nalizacdo das questdes de salde publica, com base na ocorréncia do caso clinico. Os aspectos clinicos
individuais séo priorizados e as novas orientacOes internacionais reduzem o enfoque coletivo, reiterando o
abandono da percepc¢do da doenca como fenémeno coletivo. Como consequéncia, no plano das politicas
de salde publica, sdo sepultados “provisoriamente” os programas de reforma social (FIGUEIREDO, 2016).

A reforma sanitaria dos anos 1980 assume o papel de resgatar esse ideario perdido, ressignifi-
cando a salde em articulacdo com os campos social e politico, “reconstruindo-a como valor e buscan-
do reatar o nexo cortado com a condicdo social” (FIGUEIREDO, 2016, p. 193. O avanco foi grande, pois
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como resultado de muita luta e debate durante o movimento da reforma sanitaria, que teve seu apice
na Oitava Conferéncia Nacional de Saude, logramos a salde como direito de cidadania.

Uma vez inserida no campo de atuacdo do SUS pela Constituicdo Federal de 1988 (BRASIL,
2019), a Visa foi delineada pela Lei Organica da Salde para direcionar suas acdes para a eliminacao, a
diminuicdo ou a prevencado de riscos a salde. Assim, cabia-lhe intervir nos problemas sanitarios dos
individuos e da coletividade, decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdao de bens e da
prestacdo de servicos de interesse a salide (BRASIL, 1990).

A primeira década apds a promulgacdo da Constituicdo Cidada foi um periodo de iniUmeros
episddios relacionados a area de atuacao da Visa. O pals vivenciou sérias irregularidades envolvendo
medicamentos, desde falsificagdes, roubos de carga e contrabando de medicamentos sem registro, até
entrega de produtos vencidos e adulterados ao consumo. Obitos de criancas, adultos e idosos em di-
versos estabelecimentos de salde, devido a falta de rigor sanitario com os produtos administrados e a
mé gestdo da qualidade dos servigos, também demonstravam a fragilidade da regulagdo sanitéria da
época. Estados e municipios apresentavam “estruturas acanhadas e insuficientes para o cumprimento
da missdo de Visa, prevista na legislacdo do SUS” (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1955).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada, em 1999, em meio a esse contexto
bastante temeroso no pais. A sociedade clamava por mudangas, mas a proposta privatizante de um
Estado regulador, em substituicdo a um aparelho estatal provedor, causava preocupacgdo. Temia-se que
uma agéncia em separado pudesse ameacar o SUS. A Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no entanto, en-
quadrou a Anvisa a norma constitucional do SUS (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018) e a responsabilizou
por coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Seria o inicio de uma nova era, apesar
dos desafios e criticas. Pode-se afirmar que, desde a criacdo da Anvisa,

[...] a atuagdo dos entes do SNVS foi bastante melhorada, com qualificacdo de pes-
soal, melhor estrutura fisica e outros recursos de controle e fiscalizacdo sanitaria; e
que a agdo do SNVS foi o principal determinante para que atualmente ndo ocorram,
na mesma proporgao, os casos calamitosos e os temores do final da década de 1990
comentados. (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1956).

A Visa constitui o componente do sistema de salde de maior intersecdo com o Direito devido
a sua funcdo regulatoria (LIMA; COSTA, 2009, p. 195). De fato, o planejamento, a execug¢do e o monito-
ramento das a¢oes de Visa estdo circunscritos em bases legais do campo sanitario e de outros campos
complementares. A abrangéncia do espectro de atuacdo da Visa, no entanto, ultrapassa o campo nor-
mativo e juridico (FIGUEIREDO, 2016, p. 34-35).

A Visa necessita acionar um conjunto de tecnologias de intervencdo ou instrumentos de agdo

para exercer o controle dos riscos sanitarios:

O conjunto é imprescindivel para abarcar o ciclo produgdo-consumo dos bens em seus
diversos momentos. Os principais instrumentos sdo: a legislagcdo (normas juridicas
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e técnicas), a fiscalizagdo, a inspecdo, o monitoramento, o laboratdrio, a vigilancia de
eventos adversos e outros agravos, a pesquisa epidemioldgica, de laboratério e outras
modalidades, e as acbes em torno da informacdo, comunicacdo e educacdo para a sau-
de. (COSTA, 2009, p. 26, grifo n0sso).

Conforme salienta Dias (2008, p. 27), “[...] as normas legais e regulamentares em matéria de
salide sdo de ordem publica e devem prevalecer quando em confronto com outras normas de igual
validade formal, de Direito Privado, inclusive quando questionadas no Poder Judiciario”. Isso é susten-
tado, essencialmente, por dois pilares: 1) a salde é bem inalienavel, de interesse publico e direito social
previsto constitucionalmente; 2) as acoes e servicos de salide carregam o caréater de relevancia pUblica
segundo a Constituicdo Federal (artigo 197), validando o poder de policia conferido por lei as autorida-
des sanitarias no ambito do SNVS para controle dos riscos sanitarios. Efetiva-se, assim, o dever do Esta-
do em proteger a saude (BRASIL, 2019; DIAS, 2008). Os atos de policia, por sua vez, devem obedecer aos
principios da legalidade, realidade e razoabilidade (DIAS, 2008), constituindo-se em instrumentos de
acdo da Visa que devem ser executados a luz de bases legais e técnicas, afinadas com o conhecimento
cientifico atualizado e os valores estabelecidos na nossa Constituicao.

AVisa, em seu papel de protecao da salide, combina uma expressao de varias politicas publicas
(ligadas a agricultura, ambiente, comércio e desenvolvimento, entre outras) em suas relacdes interse-
toriais (FIGUEIREDO, 2016). Isso significa o envolvimento de muitos atores, o que implica em multiplas
forcas e conflitos em disputa, oriundos de distintos interesses.

N&o raro, a competéncia regulatéria da Visa, em especial da Anvisa, torna-se alvo de controvér-
sias que movem diferentes atores sociais e politicos. O caso emblematico da fosfoetanolamina sintéti-
ca, muito bem sintetizada por Silva, Costa e Lucchese (2018), explicita o quanto podem ser conflituosas
as relagBes entre agentes reguladores estatais, setor regulado, poderes Executivo, Judiciario e Legisla-
tivo, cidaddos e entidades representativas. O desdobramento dos fatos que causaram uma espécie de
“convulsdo social”, no caso especifico da fosfoetanolamina sintética, evoca interpretacdes importantes
sobre a atuacao da Visa e sua relacdo com os outros poderes republicanos:

Destaca-se a forca da crenca popular para mover interesses de politicos, no sentido
de atender suas reivindica¢Ges, desconsiderando a legislagdo sanitaria. Junte-se a
acdo de setores do Judiciario e mesmo do Executivo em respaldar decisdes fora dos
parametros cientificos adotados. (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018, p. 1959).

A regulagdo sanitaria € atribuicao intrinseca da Visa brasileira e pode ser considerada um tipo
de regulacdo de risco a salde. A Lei 9.782/1999, em seu artigo 12, atribui ao SNVS as “[.. ] atividades de
requlagdo, normatizacdo, controle e fiscalizagdo na drea de vigildncia sanitdria” (BRASIL, 1999, grifo nosso).

O poder normativo conferido a Visa pelo Congresso Nacional ignora a separagao dos poderes,
caracterizando-se como uma expansao do Executivo, segundo Souza (2007, p. 28). A autora aponta, em
sua tese de doutorado, para a possibilidade de uma fragilidade na participagdo popular em resposta
ao poder dirigido a Anvisa. Em se tratando de uma agéncia independente, ha o perigo de termos um
“déficit democréatico” sem que haja prestacdo de contas aos eleitores (TOJAL, 2003, p. 32). Esse conflito
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ocorre, mas sdo necessarias, pelas “exigéncias de prontiddo nas respostas, eficiéncia e descentralizacdo
administrativa”, o que ndo isenta a Anvisa, e o0 SNVS como um todo, de cumprir com os principios que
regem a administragdo publica (TOJAL, 2003, p. 33).

Sobre o papel normatizador da Anvisa e suaimportancia para a democracia sanitaria, Aith e Dalla-
ri (2014) tecem comentarios relevantes a partir da repercussao da publicacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 52, de 6 de outubro de 2011,* da Anvisa, em que houve muita tensdo entre Legislativo e
Judiciario. Para preservar o interesse publico e a salde coletiva, os autores posicionam-se favoraveis a
ampliagdo da participacdo da sociedade na elaborag¢do de normas juridicas sobre saude, equilibrando a
democracia tradicional representativa e a democracia participativa. Essa mudanca é um “elemento funda-
mental para reforcar a busca pela justica na sociedade contemporanea” (AITH; DALLARI, 2014, p. 1).

E necessario valorizar, portanto, a experiéncia democréatica de elaboracdo da RDC
52/2011 e cuidar para que o mecanismo formal da separacdo de poderes ndo ignore,
por exemplo, a realizacdo da consulta publica (democracia direta) e o relatério técnico
de um 6rgdo especializado (democracia representativa). (AITH; DALLARI, 2014, p. 3).

F preciso reforcar que é legitimo o poder normativo da regulacdo sanitaria para o fortaleci-
mento do papel estatal de protecdo de direito a salde e, ainda, que “[...] a producao democrética da
norma juridica de direito sanitario é um principio constitucional consagrado pelo reconhecimento da
soberania popular” (AITH; DALLARI, 2014, p. 2). A via democratica do processo de producdo normati-
va reduz os riscos de elaboracdo das, popularmente chamadas, “leis que ndo pegam”, pelo contrario,
“pressupde-se que quanto mais democratica for a elaboragdo da norma, maior sera a sua legitimacdo
social, eficacia e efetividade” (AITH; DALLARI, 2014, p. 2).

Sdo consideradas normas juridicas infralegais, produzidas por autoridades administrativas es-
pecificas e dotadas de poder normativo:

F o caso dos Decretos expedidos pelo Presidente da Republica (Art. 84, IV da
Constituicao Federal), pelos Governadores e Prefeitos; é o caso das Portarias expedidas
por Ministros de Estado, Secretarios federais, estaduais e municipais, presidentes de
autarquias, dentre outros; é o caso ainda das Resolugbes exaradas por Conselhos e Di-
retorias Colegiadas de Agéncias Reguladoras. (AITH; DALLARI, 2014, p. 2, grifo nosso).

Ou seja, uma RDC é dotada de poder normativo, com certos limites, pois ndo podera apresentar
carater inovador nem podera contrariar a legislagdo autorizadora correspondente.

Sobre a legitimidade do direito regulatério na nova ordem econdmica e social, Tojal (2003, p. 32-
36) enfatiza que os atos normativos das agéncias reguladoras estdo amparados constitucionalmente e

! ARDC52/2011“[...] dispGe sobre a proibicdo do uso das substéncias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isdbme-
ros, bem como intermediarios e medidas de controle da prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham a subs-
tancia sibutramina, seus sais e isomeros, bem como intermediarios, e da outras providéncias”. As decisdes tomadas pela Anvisa
nessa norma, apds consulta publica, sustentaram-se na protecdo a salde, resultando em varias restricGes quanto a producdo,
prescrigdo, dispensacao e uso dessas substancias, o que “suscitou intensos debates na sociedade brasileira, a ponto de levar o
Congresso Nacional a tramitar um Projeto de Decreto Legislativo com a Unica finalidade de sustar a validade da RDC 52/2011”.

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




que estas assumem uma condicdo de “locus” privilegiado ndo apenas da agdo especializada tecnocrati-
ca, mas também da prépria mediagdo politica, em detrimento do Poder Legislativo. Para editarem atos
de regulacdo, veiculos de politicas publicas, as agéncias reguladoras devem obedecer a finalidade pela
qual foram constituidas, além de

[...] respeitar os principios da legalidade, igualdade, moralidade, publicidade e efi-
ciéncia consagrados pelo artigo 37, “caput” da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil, bem como os principios da finalidade, da motivacdo, da razoabilidade e da
proporcionalidade expressamente previstos no artigo 22, “caput” da Lei 9.784,> de 29
de janeiro de 1.999. (TOJAL, 2003, p. 36).

Uma tendéncia mundial quanto a seguranca sanitaria de produtos sob vigilancia revela que
as autoridades sanitarias organizaram, primeiramente, a¢des voltadas a regulagdo de medicamentos,
desenvolvendo estratégias de normatizacao e fiscalizacdo voltadas ao controle desse setor. Mesmo em
regides de capitalismo desenvolvido, como a Unido Europeia (UE), a Diretiva de DM foi lancada somente
17 anos depois da Diretiva de medicamentos, que é datada de 1965 (SOUZA, 2007, p. 4). Segundo a auto-
ra, outra evidéncia para esse atraso reside na observagao de que a OMS e a Organizacdo Pan-Americana
de Salde (Opas) desenvolveram a primeira atividade relacionada a regulacdo de DM somente em 1995.

Os Estados Unidos da América (EUA) foram um dos primeiros paises a apresentar agdes regu-
latorias nessa area, passando a exigir, apenas em 1976, que uma aprovacao prévia da autoridade sani-
taria americana, a Food and Drug Administration (FDA), fosse mandatoria para sua comercializagdo. Na
mesma época, o Reino Unido j& havia estabelecido algum controle sobre esses produtos, mas, de forma
voluntéria, ao contrério dos EUA (SOUZA, 2007).

O caminho percorrido pelo Brasil para a regulagdo sanitaria de DM passou por muitas fases até
atingirmos o modelo atual. Dois momentos estruturantes da fase inicial merecem destaque: primeiro, a
constituicao de um marco legal que enquadrasse esse grupo de produtos como sujeitos a Visa (BRASIL,
1973; 1976); depois, a definicdo de um sistema nacional de Visa, integrado ao SUS, como politica maior
para garantir o direito constitucional a satde (BRASIL, 1990, 2019).

A despeito de regras generalizadas impostas por normas anteriores, a Visa de correlatos foi re-
gulamentada por meio da Portaria 2.043, de 12 de dezembro de 1994,® da extinta Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do MS, a qual apresentava critérios para um sistema de garantia da qualidade (BRASIL, 1994).

Essa portaria definiu quais produtos considerava correlatos e relacionava dez outros tipos que nao entra-

2 A Lei9.784/1999 estabelece normas basicas sobre o processo administrativo no ambito da Administracdo Federal direta e in-
direta, visando, em especial, a protecdo dos direitos dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administragdo.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/[9784.htm.

3 Os seguintes produtos eram considerados correlatos, segundo a Portaria 2.043/1994, do Ministério da Salde: a) equipamen-
tos de diagndstico; b) equipamentos de terapia; c) equipamentos de apoio médico-hospitalar; d) materiais e artigos descar-
taveis; e) materiais e artigos implantaveis; f) materiais e artigos de apoio médico-hospitalar; g) equipamentos, materiais e
artigos de educacao fisica, embelezamento ou corre¢do estética.

Capitulo 3: Bases legais e técnicas da vigilancia sanitaria de dispositivos médicos




riam no escopo da norma. Dentre os produtos excluidos estavam, inclusive, alguns considerados DM: os
“produtos para diagnéstico de uso in vitro”, os “padrdes biolégicos” e os “produtos médicos conjugados’”.
Entre outros excluidos das regras da Portaria 2.043/1994 estavam produtos ndo considerados DM, como:

” o« » o« ” o«

“produtos farmacéuticos”, “sangue e hemoderivados”, “produtos para diagnostico de uso in vivo”, “alimen-

» o« » o«

tos e bebidas”, “saneantes domissanitarios”, “cosméticos e perfumes” e “agrotoxicos” (BRASIL, 1994).

Essa necessidade de explicitar quais produtos estariam ou ndo sujeitos a norma evidencia a
dificuldade para estabelecer uma definicdo para os produtos correlatos (a época assim denominados).
Reflete, ainda, a complexidade e diversidade desses produtos, os quais necessitam, mesmo hoje, de
regras especificas a depender do tipo e da finalidade de uso do produto, a exemplo das regras para

registro de produtos médicos e produtos para diagnostico in vitro.

A Portaria 2.043/1994 instituiu regras para o enquadramento sanitario de correlatos de acordo
com o “potencial de risco que representam a salide do usuario, seja paciente ou operador”, cabendo-
-lhes a classificagdo de risco 1 (baixo risco), 2 (médio risco) e 3 (alto risco).

Sete anos depois, ja com a Anvisa responsavel pela normatizagédo da Visa, houve no Brasil a
internalizacdo da Resolucdo do Grupo Mercado Comum (GMC) 40, de 28 de junho de 2000, com a publi-
cacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 185, de 22 de outubro de 2001, da Anvisa. Essa Ultima
revisou as regras de classificacdo para registro dos produtos médicos, as quais seguem vigentes até os
dias de hoje, salvo algumas alteracGes. Ficaram estabelecidas as classes de risco |, Il, lll e IV, sendo a
classe IV equivalente ao maior risco. Juntamente com o Brasil, o texto aprovado foi incorporado pelos
outros Estados Partes do Mercosul: Argentina, Paraguai e Uruguai (ANVISA, 2001; MERCOSUL, 2000).

Meses antes da publicacdo da RDC 185/2001, foi publicada a Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) 56, de 6 de abril de 2001, que formalizou no pafs os requisitos essenciais de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos médicos. A RDC 56/2001 também ¢é resultado da harmonizacdo do respectivo
regulamento técnico no ambito do Mercosul, por meio da Resolu¢do GMC 72/1998 (ANVISA, 2001; MER-
COSUL, 1998). Tanto a Resolucao GMC 72/1998 quanto a Resolucdo GMC 40/2000 espelharam-se na
Diretiva Europeia 93/42/EEC, de 1993 (anexos | e IX) (EU, 1993). Os esquemas na Figura 1 demonstram

como essas normas estao interligadas e inspiraram as resolucoes brasileiras.

Figura 1 - Interligacao das normas que inspiraram as resolucdes brasileiras

BRASIL BRASIL

Fonte: Elaborada pela autora.
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A légica de classificacdo de DM segundo o risco é comum a muitas autoridades sanitéarias no
mundo. Em suma, quanto maior o risco potencial, maior a necessidade de analise e monitoramento e,
portanto, mais rigorosos os processos regulatérios na fase de pré-comercializagdo. Também adotam
essa sistematica risco-centrada para o enquadramento sanitario de DM os EUA (FDA), a UE, a Australia
(Therapeutic Goods Administration - TGA), o Canadéa (Health Canada) e Japao (Pharmaceuticals and Me-
dical Devices Agency — PMDA).

A classificagdo de produtos para diagnostico in vitro é regulamentada pela Resolucao de Diretoria
Colegiada (RDC) 36, de 26 de agosto de 2015, da Anvisa. O texto vai abordar esse assunto mais adiante.

Para a normatizacao das boas préaticas de fabricacdo (BPF) e controle, a serem implementadas
por estabelecimentos fabricantes de DM, diferentemente do que se optou para as regras de registro dos
produtos, o Mercosul adotou como referéncia o regulamento técnico dos EUA. O texto baseou-se nos
requisitos do Titulo 21, Parte 820, do Cédigo de Regulamentos Federais (traducdo livre do inglés Code of
Federal Requlations) da FDA (FDA, 2019). Depois da harmonizado no Mercosul, o Brasil publicou a Reso-
lugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 59, de 27 de junho de 2000, que teve a finalidade de “[...] instituir e
implementar requisitos de boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos que fabriguem ou
comercializem produtos médicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores
de risco a satde do consumidor” (ANVISA, 2000).

Parte da estratégia adotada pela Anvisa para a regulacdo sanitaria de DM baseou-se na imple-
mentacdo de regulamentos ja consolidados por outras autoridades reguladoras e harmonizados no
Mercosul, a exemplo das regras de BPF e de registro de produto. De fato, hd quem aponte que “[.. ]
qualquer tentativa de adotar um pacote metodoldgico Unico que atenda as especificidades de produtos
de bases tecnologicas tdo diversas parece serimpossivel” (SOUZA, 2007, p. 6). Ainda ndo ha evidéncias
suficientes para confirmar se o modelo regulatério resultante da sobreposicdo dos regulamentos ame-
ricano e europeu foi a estratégia mais acertada para o controle dos riscos sanitarios associados aos
DM, no contexto brasileiro. Uma analise aprofundada a partir de indicadores do sistema de gestao da
qualidade em Visa, resultados de inspec¢des e dados de tecnovigilancia, em combinacdo com dados
epidemiologicos em salide publica, podera delinear uma conclusdo.

Na legislacdo sanitaria brasileira vigente coexistem os termos “correlatos” (em desuso), “produ-
tos para saude” (e sua variacdo “produtos para a salide”) e “dispositivos médicos”. Ha a tendéncia de se
adotar “dispositivos médicos” como o termo atual, reflexo das discussdes em ambito internacional, que
empregam a expressao em inglés medical devices. Mas “produtos para saide” ainda é empregado nas
resolucdes da Anvisa. Na pagina eletronica da agéncia, “produtos para a salde” corresponde ao termo
adotado para busca por informagdes sobre o tema.

No Quadro 1, é possivel constatar a pluralidade dessas terminologias e definicdes ao longo
das publicacdes do regulamento sanitario brasileiro, desde 1973. Nota-se que o termo “correlatos” foi
amplamente empregado nas primeiras bases legais sanitarias, da década de 1970. Com a criacao da
Anvisa, formalizada pela Lei 9.782/1999, distintas terminologias associadas a produtos para salude fo-

Capitulo 3: Bases legais e técnicas da vigilancia sanitaria de dispositivos médicos




ram inseridas um mesmo dispositivo legal. A RDC 59/2000, norma sobre as BPF de produtos médicos
no Pais, adotou o termo “produtos para satde”. J& na Medida Proviséria 2.190-34, de 23 de agosto de
2001, que alterou dispositivos da Lei 9.782/1999, por exemplo, observou-se o emprego de “correlatos” e
“produtos para satude”, simultaneamente.

Quadro 1 - Terminologias, definicGes e exemplos de dispositivos médicos segundo amostra do regula-
mento sanitario brasileiro, desde 1973

Correlatos A substancia, produto, aparelho ou acessério ndo Lei 5.991/1973,
(1973) enquadrado nos conceitos anteriores?, cujo uso ou artigo 4°, inciso IV.
aplicagdo esteja ligado a

defesa e protecao da satde individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos
e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda,

os produtos dietéticos, oticos, de aclstica médica,
odontologicos e veterinarios.

Correlatos A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, mantém a Lei 5.991/1973

(1973 e 1976) definicdo de correlatos imposta pela Lei 5.991/1973, +
ao mesmo tempo que adota as definicdes de produtos Lei 6.360/1976: artigo
dietéticos, produtos de higiene, perfumes, cosméticos 3¢ eincisos | I 11, IV, V,
e saneantes domissanitarios, além de nutrimentos e VI, VII; e artigo 86.

corantes. A lei de 1976 exclui de seu escopo os produtos
de exclusivo uso veterinario.

Pelo critério de exclusdo, pode-se entender que a
definicdo de correlatos revisada pela Lei 6.360/1976
seria a seguinte: a substancia, produto, aparelho ou
acessoério - ndo enquadrado como medicamento,
droga, insumo farmacéutico, produto dietético,
nutrimento, produto de higiene, perfume, cosmético,
corante, saneante domissanitario e produto veterinario
- cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e
protegdo da salde individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e
analiticos, éticos, de acUstica médica e odontologicos.

Correlatos Abrange: equipamentos de diagndstico; equipamentos Portaria MS
(1994) de terapia; equipamentos de apoio médico-hospitalar; 2.043/1994
materiais e artigos descartaveis; materiais e artigos
implantaveis; materiais e artigos de apoio médico-
hospitalar; equipamentos, materiais e artigos de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética.

Exclui: produtos farmacéuticos; sangue e
hemoderivados; produtos para diagndstico de uso

in vitro; produtos para diagnostico de uso in vivo;
padrdes biolégicos; alimentos e bebidas; saneantes e
domissanitarios; cosméticos e perfumes; os produtos
médicos conjugados; agrotdxicos.

* Os conceitos anteriores da Lei 5.991/1973 referem-se a droga, medicamento e insumo farmacéutico (BRASIL, 1973).
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Testes diagnosticos,
equipamentos e
dispositivos para a satde
(1996)

Conjuntos, reagentes e
insumos destinados a
diagndstico.

Equipamentos e
materiais médico-
hospitalares,
odontologicos e
hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e
por imagem.

Correlatos, equipamentos
hospitalares, produtos
para diagndstico de

uso in vitro.

(1999)

Produtos
para salde
(2001)

Correlatos
(2001)

Produtos
para salde
(2001)

Produto Médico
(2000 e 2001)

Sem definicdo expressa.

Sem definicdo expressa. O texto da lei faz
referéncia a uma multiplicidade de termos.

Correlatos, conforme definido na Lei
6.360/1976, exceto os produtos para
diagndstico de uso in vitro.

Materiais e equipamentos médico-hospitalares
e produtos de diagndstico de uso in vitro.

Equipamentos, materiais e produtos para
diagnostico de uso in vitro.

Equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicagdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado
a prevencao, diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou anticoncepcao e que ndo
utiliza meio farmacolégico, imunolégico
ou metabodlico para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas funcdes
por tais meios.

Resolucdo CNS/MS
196/1996, acerca de
pesquisas envolvendo
seres humanos (revogada
pela Resolugdo CNS
466/2012).

Lei 9.782/1999, anexo |l

ARDC 56/2001 trata
produtos para satde
e correlatos como
sinbnimos, porém,
exclui de seu escopo
os produtos para
diagnostico de uso
in vitro.

Medida Provisoria
2.190-34/2001
anexo, item5.1.5

Medida Provisoria
2.190-34/2001
anexo - item7

RDC 59/2000 (revogada)
A mesma definicdo
aparece na RDC 185/2001,
anexo |, item 13, vigente.
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Produtos para
diagndstico de
uso in vitro
(1998 € 2015)

Produtos de
interesse a salide
(2011)

Linhas de produtos
para salde
(2014)

Dispositivos
médicos
(2018, 2019 e 2020)

Produtos
para salde
(2020)

Sdo os reagentes, instrumentos e sistemas que,

em conjunto com as instrugoes para seu uso,

que contribuem para efetuar uma determinacdo
qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa em uma
amostra bioldgica e que ndo estejam destinados

a cumprir funcdo anatémica, fisica ou terapéutica
alguma; que ndo sejam ingeridos, injetados ou
inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
exclusivamente para prover informacdes sobre
amostras coletas do organismo humano.

Reagentes, calibradores, padroes, controles,
coletores de amostra, materiais e instrumentos,
usados individualmente ou em combinagdo, com
intencdo de uso determinada pelo fabricante, para
analise in vitro de amostras derivadas do corpo
humano, exclusivamente ou principalmente para
prover informag&es com propdsitos de diagndstico,
monitoramento, triagem ou para determinar a
compatibilidade com potenciais receptores de
sangue, tecidos e érgdos.

Orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos
médicos

Materiais, equipamentos e produtos para diagnéstico
de uso in vitro

Sindnimo de correlatos, conforme definido na Lei
6.360/1976.

S&o considerados dispositivos médicos os produtos
médicos e os produtos para diagndstico in vitro,
definidos nos regulamentos citados no caput®.

Sem definicdo expressa.

Sem definicdo expressa.

Portaria SVS/MS
686,/1998
(revogada em 2015)
RDC 36/2015, artigo
3°, inciso XXVII.

Lei 12.401, de 28 de
abrilde 2011

Lei 13.043,de 13 de
novembro de 2014,
anexo |l

Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 211, de
22 de janeiro de 2018,
da Anvisa

Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 270, de
28 de fevereiro de 2019,
da Anvisa

Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 356, de
23 de marco de 2020,
da Anvisa

Resolucdo de
Diretoria Colegiada
(RDC) 346, de 12
de marco de 2020,
daAnvisa

Fonte: Elaborado pela autora.

® Os regulamentos citados no caput sdo a Lei 6.360/1976, a RDC 185/2001, a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015.

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




O uso da terminologia “dispositivos médicos” pela Anvisa é recente, empregado na Resolucdo
de Diretoria Colegiada (RDC 6), de 6 de fevereiro de 2015, que dispde sobre os agentes clareadores
dentais classificados como dispositivos médicos, contudo ndo esta acompanhado de uma definicdo.
Logo depois, a terminologia reaparece na Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 10, de 20 de fevereiro
de 2015, que dispOe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com DM no Brasil. Desta
vez, 0s DM sdo descritos no artigo 69, inciso XVIII, como produtos para satlde definidos como produtos
médicos e produtos para diagnostico de uso in vitro.

“Dispositivos médicos” é o termo adotado em resolugdes atuais de importancia regulatéria no
Brasil, como a RDC 270/2019, que “disp0e sobre a migracao do regime de cadastro para o regime de
notificacdo dos dispositivos médicos de classe de risco I” (ANVISA, 2019) e a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) 305, de 24 de setembro de 2019, que trata do regulamento para fabrica¢do, comerciali-
zacdo, importacao e exposicao ao uso de DM personalizados.

As resolucBes da Anvisa, de carater extraordinario e temporéario, que abordam critérios especi-
ficos para o enfrentamento da Covid-19° no Brasil também empregam o termo “dispositivos médicos”
em sua maioria, como é o caso da RDC 356/2020, que dispde sobre os requisitos para a fabricacdo,
importacdo e aquisicdo de DM identificados como prioritarios para uso em servicos de satide diante do
quadro de emergéncia de salde publica. Contudo, ao mesmo tempo, hd RDC sobre o tema que ainda
usa o termo “produtos para satide”, como a RDC 346/2020, que

Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a
certificacdo de boas praticas de fabricagdo para fins de registro e alteracdes
poOs-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para
satde em virtude da emergéncia de salde publica internacional do novo Co-
ronavirus. (ANVISA, 2020, grifo nosso).

A atuacdo da Visa é complexa na sua esséncia, o que pode ser atribuido a diversidade de ob-
jetos e praticas que a comp&em (COSTA, 2004 apud RANGEL-S; MARQUES; COSTA, 2007, p. 15). No
entanto, a partirdo Quadro 1, é possivel perceber que a Visa de DM enfrenta outro fator complicador: as
terminologias e as definicOes associadas a essa gama de produtos estiveram, desde as primeiras inicia-
tivas regulatdrias, em constante atualizacdo.

Outra evidéncia recente dessa constatacdo pode ser observada a partir das definicGes de pro-
dutos para diagndstico de uso in vitro (Quadro 2). ARDC 10/2015 define esses produtos de modo distinto
do que postulado na RDC 36/2015 (ANVISA, 2015). A definicao dada pela RDC 36/2015, mais recente,
considera também coletores de amostra e o conceito de serem usados individualmente ou em combi-
nacdo. Como ambas as definicdes estdo vigentes, considera-se que sejam complementares.

& A Covid-19 é uma doenca causada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2), descoberto em 31 de dezembro de 2019 ap6s diversos
casos registrados na China. Foi decretada uma pandemia pela OMS no inicio de margo de 2020 e considerada uma emergén-
cia de satide publica internacional. Até a data de 14 de maio de 2020, o Brasil registrava 202.918 pessoas diagnosticadas com
Covid-19 e 13.993 6bitos (6,9%) (CORONAVIRUS. . ., 2020). Os nimeros de casos confirmados de Covid-19 no mundo superam 4
milhGes de pessoas (4.248.389) e 294.046 dbitos (WHO, 2020).
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Quadro 2 - Definigdes da Anvisa para produtos para diagndstico in vitro

PdeUtOS para Reagentes, padrBes, calibradores, controles, materiais, RDC 10/2015
d|agpo§t|co de artigos e instrumentos, junto com as instrugoes para seu
uso in vitro uso, que contribuem para realizar uma determinacéo

qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma
amostra proveniente do corpo humano e que nao
estejam destinados a cumprir alguma fungdo anatémica,
fisica ou terapéutica, que ndo sejam ingeridos, injetados
ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
unicamente para prover informacdo sobre amostras
obtidas do organismo humano

Produtos para Reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores RDC 36/2015
diagndstico in vitro de amostra, materiais e instrumentos, usados
individualmente ou em combinagdo, com intengdo de
uso determinada pelo fabricante, para anélise in vitro de
amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente
ou principalmente para prover informag¢des com
propésitos de diagndstico, monitoramento, triagem

ou para determinar a compatibilidade com potenciais
receptores de sangue, tecidos e 6rgdos

Fonte: Elaborado pela autora.

Os encaixes tedricos para 0 enquadramento sanitario de produtos sob controle sanitario dire-
cionam decisdes das mais diversas naturezas e, quando ndo harmonizados, dificultam as préaticas do
campo. Essa dificuldade na padronizacdo de termos e requisitos aplicaveis a DM é de ordem global e
vem sendo mais amplamente debatida nos Ultimos anos, ao longo dos movimentos de harmonizagao
e convergéncia regulatoria. Tais discussdes foram intensificadas a partir da criagdo, em 1992, do Global
Harmonization Task Force on Medical Devices (GHTF), um consorcio entre indUstrias do ramo e agentes
reguladores do Japdo, Australia, Canadd, UE e EUA.

As acoes da GHTF foram intensificadas com a criagcdo, em 2011, do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), grupo voluntério do qual o Brasil € membro fundador. O IMDRF almeja ace-
lerar a harmonizagdo e convergéncia regulatoria internacional de DM.

Atualmente, os membros oficiais que compdem o IMDRF pertencem as autoridades regulato-
rias da Austréalia (TGA), Brasil (Anvisa), Canadéa (Health Canada), China (National Medical Products Admi-
nistration), UE (European Commission Directorate — General for Internal Market, Industry, Entrepreneur-
ship and SMEs), Japao (PMDA e Ministry of Health, Labour and Welfare - MHLW), RUssia (Russian Ministry
of Health), Singapura (Health Sciences Authority), Coreia do Sul (Ministry of Food and Drug Safety) e EUA
(FDA). A OMS participa como observador oficial do IMDRF (2011).
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Alguns autores apontam para a “harmonizacdo regulatéria” como estratégia empregada para se
contornar o uso indiscriminado da regulacao sanitaria como barreira ndo tariféria a livre circulacdo de
bens (DREZNER, 2005 apud SOUZA, 2007). Importante salientar que a harmoniza¢do procura respeitar
as particularidades de cada pals, permitindo pequenas variagcdes para atender padroes e necessidades
regionais, assim como especificidades de linguagem e bases legais preexistentes (SOUZA, 2007, p. 54).

A globalizagdo de mercado caminha em paralelo com o projeto de harmonizacdo regulatéria,
mas é importante ter em mente que paises com grande desigualdade, como o Brasil, estdo carregados
de particularidades socioecondmicas e culturais que, se ignoradas, podem internalizar regulamentos
sanitarios dificeis de se implementarem. Isso pode desestruturar modos de vida regionais e inibir o cres-
cimento de pequenos produtores sem condigGes para se adequar aos padroes das grandes indUstrias.
Portanto, o que serd harmonizado pode (e deve) variar.

Pensando em potencializar o acesso a essas tecnologias, alguns autores apostam que a harmoni-
zacao de préticas regulatérias promove a eficacia mediante a utilizacdo de regulamentacgGes disponiveis;
facilita a comercializagdo entre os paises; promove a padroniza¢do/centralizagdo de processos produtivos;
reduz o custo final dos bens (DREZNER, 2005 apud SOUZA, 2007, p. 55) e estabelece padroes comuns e
elevados para os produtos (OPAS, 1998 apud SOUZA, 2007, p. 55). Apesar disso, muitas pessoas em todo o
mundo ainda sofrem porque ndo tém acesso as tecnologias de satde adequadas (OPAS, 2013).

Alguns autores defendem que a harmonizacdo regulatéria promove ainda mais os paises de-
senvolvidos, com maior capacidade técnica e, portanto, capazes de produzir documentos-bases que
sirvam de referéncia (SOUZA, 2007). Nesse sentido, se nao observadas as especificidades de cada terri-
tério, a harmonizacdo regulatéria acabaria por barrar a capacidade criativa de solucionar os problemas
sanitarios locais, ignorando a natureza polissémica dos riscos — um fendmeno que pode ser compreen-
dido por distintos campos sociais, dos servicos de salde a vida do cidadao comum (VOOS, 2018).

Souza (2007) indica que a harmonizagdo de normas técnicas internacionais € um exemplo classi-
co da harmonizacdo regulatéria. Embora ndo seja uma pratica comum no Brasil, os textos das normas po-
dem ser adaptados as condi¢cGes ambientais dos paises, desde que mantenham suas diretrizes principais.
Anorma IEC 60.601-1, por exemplo, sofreu alteracdes pelo Canada, EUA, Japdo, Australia e Nova Zelandia,
com o objetivo de incluir requisitos particulares condizentes com o contexto regulatério de cada pais.

No Brasil, o Codigo de Defesa do Consumidor (artigo 39, VIII) estabelece que os fornecedores de
produtos precisam cumprir com as normas expedidas pelos érgdos oficiais, obrigatoriamente, a fim de
disponibiliza-los ao mercado de consumo. Quando normas especificas ndo existirem, cabera a esses for-
necedores garantir que os produtos colocados no mercado estejam de acordo com as normas da ABNT ou
outra entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Conmetro). O ndo cumprimento desse artigo de lei é considerado uma pratica abusiva (BRASIL, 1990).

Em 2016, foi firmado acordo de cooperagdo técnica entre o Instituto Nacional de Metrologia, Qua-
lidade e Tecnologia (Inmetro) e a Anvisa, assumindo como objetivo estabelecer bases gerais da coope-
racdo técnica e operacional. Assim, os dois 6rgaos pretendem desenvolver trabalhos e acoes no ambito
cientifico, académico e técnico de interesse comum as suas areas a fim de aprimorar processos e praticas,
visando a promogdo e a protecdo da salide da populacéo brasileira. Esse acordo fortalece os mecanismos
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de regulacdao de DM, com foco na regulamentacdo de produtos cuja avaliacdo de conformidade seja re-
levante para atestar sua seguranca, qualidade e eficacia. Como exemplo, temos as portarias do Inmetro
que definem requisitos de avaliagdo de conformidade para DM, dentre os quais as luvas cirlrgicas e de
procedimento ndo cirdrgico de borracha natural, borracha sintética e de misturas de borrachas sintéticas.

Um panorama geral da legislacdo sanitaria aplicavel a Visa de DM esta organizado a seguir,
por eixos de atuacdo da Visa. O levantamento esta permeado por leis, decretos, resolugdes e outros
instrumentos do campo normativo juridico sanitario. Normas técnicas do ambito da ABNT e ISO re-
lacionadas a regulacdo de diferentes produtos e processos envolvendo DM também estdo listadas.
Algumas das normas técnicas sdo de cumprimento compulsério e exigidas pela Anvisa como requisi-
to para certificacao de conformidade de produto, por exemplo. Outras normas técnicas, mesmo nado
sendo de natureza compulsoria, trazem requisitos particulares de qualidade a produtos e processos
e, portanto, sdo referéncias importantes para o projeto, o desenvolvimento, a fabricagcdo e o controle
de determinados DM.

Antes de adentrarmos o campo normativo de DM, é importante apresentar como a salde esta
inserida legalmente no Brasil e qual o contexto de criagdo do SUS e do SNVS. A seguir, apresenta-se
uma relacdo de normas que definem o escopo de atuagdo da Visa, seus objetos e praticas e, portanto,
direcionam o modo contemporaneo de atuacdo da Visa de DM.

O texto constitucional de 1988 dedicou uma sec¢do especial a satde (artigos 196 a 200), desig-
nando-a como direito social. Jairnilson Silva Paim (2013), aponta que a Constituicdo Federal de 1988
estabeleceu o SUS como uma das estratégias para garantir o direito a saude:

A Constituicdo Federal de 1988 incorporou uma concepg¢do de seguridade social
como expressdo dos direitos sociais inerentes a cidadania, integrando salde, previ-
déncia e assisténcia. Assimilando proposicoes formuladas pelo movimento da Refor-
ma Sanitaria Brasileira reconheceu o direito a salde e o dever do Estado, mediante
a garantia de um conjunto de politicas econdmicas e sociais, incluindo a criacdo do
Sistema Unico de Satde (SUS), universal, publico, participativo, descentralizado e in-
tegral. (PAIM, 2013, p. 1928).

«  Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988

Juntamente com a Lei 8.080/1990, ficou regulamentado o encaixe das acoes de Visa como cam-
po de atuacdo do SUS, ao lado de outros componentes fundamentais, como as a¢des da vigilancia
epidemioldgica; de salide do trabalhador; e de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Tojal (2003) frisa aimportancia da Constituicdo quanto ao seu papel dirigente, um texto que ob-
jetiva a mudanca social ao estipular programas e metas, enderecados ao Estado e a propria sociedade.
O autor afirma que
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[...] a Constituicdo de 1988 tem por caracteristica primordial, do que o seu artigo 170
é seguramente a mais forte evidéncia, a condicdo de um “plano global normativo”
Em suma, cuida-se de uma Constituicdo dirigente, cujo abrigo de normas programa-
ticas torna justa a adogdo de remédios como a agdo de inconstitucionalidade por
omissdo. (TOJAL, 2003, p. 23).

As leis a seguir, e seus regulamentos, trazem regras gerais sobre a Visa de produtos e servicos
de salide no Brasil.

+  Lei5.991/1973. Dispde sobre o Controle Sanitério do Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

+ Decreto 74.170, de 10 de junho de 1974. Regulamenta a Lei 5.991/1973, que dispde so-
bre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

+ Lei6.360/1976. DispOe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produ-
tos, e da outras providéncias.

« Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicdes para o funcionamen-
to de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento,
no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei 6.360/1976, e da outras
providéncias.

+ Lei6.437, de 20 de agosto de 1977 (e suas alterac¢Ges). Configura infracdes a legislacao
sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras providéncias.

« Lei 8.080/1990 (e suas alterag¢Ges). Lei Organica da Saude. Disp&e sobre as condicbes
para a promogao, protecdo e recuperac¢do da salde, a organizagdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes, e da outras providéncias.

+ Decreto 7.508, de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei 8.080/1990, para dispor sobre
a organizacdo do Sistema Unico de Satde - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a
salde e a articulacdo interfederativa, e da outras providéncias.

O Decreto 7.508/2011 define conceitos como as Regies de Saude, o Contrato Organizativo da
Acdo Publica da Salude, Mapas de Salde, Portas de entrada do SUS, entre outros. Estabelece critérios para
o planejamento e a assisténcia em salde, preveé responsabilidades interfederativas, pactuacdes em Comis-
sOes Intergestores, introduz a ferramenta Relacdo Nacional de Acbes e Servicos de Salde (Renases) em
ambito nacional e, ainda, define a Relagdo Nacional de Medicamentos (Rename), em conjunto com o
Formulario Terapéutico Nacional, como instrumentos para subsidiar a prescricao, a dispensacdo e o
uso dos seus medicamentos e alguns produtos considerados DM (BRASIL, 2011).

« Lei9.782/1999 (e suas alteragoes). Define o SNVS e da outras providéncias.

A Lei 9.782/1999, que cria a Anvisa e define o SNVS, sofreu varias alteracdes ao longo dos ulti-
mos anos. As Ultimas modificaces foram apontadas recentemente, pela Lei 13.848, de 25 de junho de
2019 (BRASIL, 2019).
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A Lei 13.848/2019 reformulou alguns aspectos da gestdao da Anvisa, especialmente referentes a
Diretoria Colegiada e ao contrato de gestdo. Determinou, por exemplo, que as delibera¢des de Diretoria
Colegiada relacionadas as atividades de “elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a
area de atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia” ocorram por maioria
absoluta, ao invés de maioria simples, dando nova redagdo ao paragrafo 1° do inciso VIII, artigo 15.

O artigo 12, que determinava as condi¢des para a exoneracao imotivada do diretor da agéncia,
foi revogado. O artigo 19, que estipulava os critérios de um contrato de gestdo entre a administracdo
da Anvisa e 0 MS, bem como o artigo 20, que determinava o processo de exoneracdo justificada aos
membros de Diretoria Colegiada nas situacdes em que estes ndo cumprissem com as metas e as obri-
gacOes pactuadas no contrato de gestdao em dois exercicios financeiros consecutivos, também foram
revogados (BRASIL, 2019).

+ Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999 (e suas alteragoes). Aprova o Regulamento da
Anvisa, e da outras providéncias.

« Decreto3.571, de 21 de agosto de 2000. Da nova redacdo a dispositivos do Regulamento
da Anvisa, aprovado pelo Decreto 3.029/1999.

« Medida Proviséria 2.190-34/2001. Altera dispositivos das Leis 9.782/1999, que define o
SNVS e cria a Anvisa, e 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragGes a legislagdo
sanitaria federal e estabelece as sanc¢Ges respectivas, e da outras providéncias.

« Lei 13.097, de 19 de janeiro de 2015. Altera dispositivos de varias leis, entre elas: a Lei
9.782/1999; a Lei 6.360/1976; a Lei 5.991/1973; e Lei 8.080/1990. Revoga alguns dispositivos
da Lei 6.360/1976 e da Lei 9.782/1999.

A legislagdo mencionada constitui a estrutura central da base legal sanitaria vigente no pais,
estabelecendo como o SNVS estd organizado e se articula com outros setores do SUS.

Para o enquadramento sanitario de produtos e estabelecimentos, é primordial a interpreta-
cao dos requisitos dispostos pelas Leis 5.991/1973 e 6.360/1976, bem como por seus decretos. A Lei
5.991/1973 formaliza a primeira definicdo para correlatos (artigo 49, inciso IV), conforme j& pontuado
no Quadro 1. Estabeleceu-se um conceito abrangente, aplicavel a uma numerosa e diversa relagdo de
produtos. Cosméticos, alguns alimentos, produtos veterinarios e uma parcela dos produtos saneantes
também foram considerados correlatos na época, juntamente com os produtos para saude. Inevitavel-
mente, o termo sofreu adaptagdes ao longo do tempo (BRASIL, 1973).

A partir da Lei 5.991/1973, a definicao de estabelecimento é delineada como sendo a unida-
de da empresa destinada ao comércio de produtos (drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos). Essa lei também se ocupa de tracar requisitos para a responsabilidade técnica e para a
fiscalizacdo, com um capitulo para cada um desses temas. Define-se o que se entende por andlise fiscal,
pontuando as acdes a serem tomadas pelas autoridades competentes diante da suspeita de irregula-
ridades sanitarias (BRASIL, 1973).

Complementarmente, a Lei 6.437/1977 detalha os procedimentos sanitarios requeridos a
apreensao de amostras para a realizacdo de analise fiscal e de interdicdo, quando for o caso. Ainda
determina, em seu artigo 27, para o caso de necessidade de coleta de amostra para analise laboratorial:
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A apreensao do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa
do estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se as-
segurem as caracteristicas de conservacdo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao
detentor ou responsavel, a fim de servir como contraprova, e a duas imediatamente enca-
minhadas ao laboratorio oficial, para realizacdo das analises indispensaveis. (BRASIL, 1977).

A Lei6.360/1976, regulamentada pelo Decreto 8.077/2013, introduziu a definicao de outros pro-
dutos submetidos a Visa e, com isso, remodelou a propria definicao de correlatos (Quadro 1). Foram im-
postos critérios sanitarios a uma relacao de produtos e estabelecimentos, definindo, portanto, parte do
escopo de atuacdo da Visa no Brasil. A definicdo de estabelecimento foi ampliada (BRASIL, 1976, 2013).

Combinadas, as Leis 5.991/1973 e 6.360/1976, juntamente com o Decreto 8.077/2013, definem
regras gerais para o licenciamento sanitério e a autorizacdo de funcionamento aos estabelecimentos
que exercam as atividades previstas no escopo da Lei 6.360/1976 (BRASIL, 1973; 1976; 2013).

Critérios para o funcionamento dos estabelecimentos aplicam-se as unidades de empresa que
exercem atividades previstas no artigo 2° da Lei 6.360/1976: extrair, produzir, fabricar, transformar, sin-
tetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos
sujeitos a Visa (BRASIL, 1976).

Inicialmente, a Lei 5.991/1973 determinou que a licenca sanitéria seria valida por um ano e
passivel de ser revalidada porigual periodo. No entanto, a Lei 13.097/2015 modificou o artigo 25 da Lei
5.991/1973, de modo a priorizar uma avaliacao risco-centrada. A validade da licenca passou a manter
uma relacdo direta com a representacdo dos riscos sanitarios das atividades desenvolvidas por cada
estabelecimento, uma vez determinada em regulamentacdo especifica da Visa local, conferindo uma
maior racionalidade aos procedimentos de regularizacdo sanitaria (BRASIL, 2015).

O Decreto 8.077/2013 reafirmou que o funcionamento de empresas que exercem atividades
com DM (produtos para satde/correlatos), bem como com outros produtos constantes do artigo 1¢ da
Lei 6.360/1976, necessita atender aos seguintes critérios, em resumo (BRASIL, 2013):

«  Autorizacdo expedida pela Anvisa;
«  Licenciamento expedido pela Visa local (municipal, distrital ou estadual);
«  Atendimento aos requisitos técnicos definidos por tais 6rgaos.

Alicenca sanitaria é individual e emitida por estabelecimento, ainda que existam outros estabe-
lecimentos de uma s6 empresa na mesma localidade. Ou seja, no caso de existirem uma matriz e quatro
filiais, cada uma dessas unidades empresariais deve possuir uma licenca sanitaria valida. As atividades
exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados deverdao constar
expressamente na autorizagdo e no licenciamento, conforme paragrafo Unico do artigo 2¢ do Decreto
8.077/2013. O artigo 52 do mesmo Decreto reitera a necessidade de que cada estabelecimento mante-
nha responsavel técnico legalmente habilitado para que seja concedido o licenciamento (BRASIL, 2013).

Os orgdos e entidades “pUblicas” que exercam atividades abrangidas pela Lei 6.360/1976 ndo
dependem de licenca para seu funcionamento, mas estdo sujeitos as exigéncias quanto a instalagdes,
equipamentos e aparelhagem adequados, bem como assisténcia e responsabilidade técnicas.
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F importante ter em mente que qualquer suspeita de irregularidade técnica ou legal relacionada
a uma empresa, podendo ou ndo causar dano a salde individual e coletiva, esta sujeita a notificagdo
como queixa técnica (QT) no sistema de informacdo utilizado pela Tecnovigilancia, o Notivisa’ ou outro
que o substitua. Entdo, falta de documento que comprove que a empresa se encontra regularizada jun-
to a Visa é passivel de notificacdo.

7.1 Protecao e defesa do consumidor

+ Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990 (e suas alteragdes). DispOe sobre a protecdo do

consumidor e da outras providéncias.

Atualmente, essa lei esta regulamentada por trés decretos distintos. O Decreto 7.962, de 15 de
marco de 2013, merece destaque, por dispor de condi¢des de protecdo e defesa do consumidor para o
comércio via internet, tdo comum nos dias de hoje, inclusive quando destinado a venda de DM.

« Decreto 7.962/2013. Regulamenta a Lei 8.078/1990, para dispor sobre a contratagdo no
comércio eletrdnico.

Quando a transacdo de compra e venda for realizada por meios eletrénicos, trés aspectos devem
ser respeitados: 1) informacdes claras a respeito do produto, servico e do fornecedor; 2) atendimento
facilitado ao consumidor; e 3) respeito ao direito de arrependimento.

O Decreto 7.962/2013 preconiza, em seu artigo 62, que “As contrata¢cdes no comércio eletronico
deverdo observar o cumprimento das condi¢oes da oferta, com a entrega dos produtos e servigos con-
tratados, observados prazos, quantidade, qualidade e adequagéo” (BRASIL, 2013, grifo nosso). O ndo
cumprimento do previsto nos dispositivos deste Decreto implicam san¢des previstas no artigo 56 (na
integra, a seguir) do Codigo de Defesa do Consumidor.

Art. 56. As infragBes das normas de defesa do consumidor ficam sujeitas, conforme o
caso, as seguintes san¢des administrativas, sem prejuizo das de natureza civil, penal
e das definidas em normas especificas:

| - multa;

Il - apreensdo do produto;

Il - inutilizagdo do produto;

IV - cassacdo do registro do produto junto ao érgéo competente;
V - proibicdo de fabricacdo do produto;

VI - suspensdo de fornecimento de produtos ou servico;

VII - suspensdo temporéria de atividade;

VIII - revogacdo de concessdo ou permissao de uso;

IX - cassacao de licenca do estabelecimento ou de atividade;

X - interdicao, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade;
Xl - intervencdo administrativa;

XIl = imposicao de contrapropaganda.

"0 Notivisa é um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificacdes de incidentes, eventos adversos
(EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. Disponivel em: http://
portal.anvisa.gov.br/notivisa.
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Paragrafo Unico. As san¢Bes previstas neste artigo serdo aplicadas pela autoridade
administrativa, no &mbito de sua atribuicdo, podendo ser aplicadas cumulativamen-
te, inclusive por medida cautelar, antecedente ou incidente de procedimento admi-
nistrativo. (BRASIL,1990).

O Codigo de Defesa do Consumidor caracteriza como crime contra as relacdes de consumo a
conduta de omitir dizeres ou sinais ostensivos sobre a nocividade ou periculosidade de produtos, nas
embalagens, nos involucros, recipientes ou publicidade (artigo 63). A no¢do de nocividade e periculo-
sidade esta intimamente relacionada ao risco sanitério, no caso dos DM ou outros produtos sujeitos a
fiscalizacdo sanitaria. Portanto, deixar de informar sobre os riscos advindos do uso do produto, bem
como projeta-lo de modo a obter a apresentacdo mais segura possivel, ndo somente incorre em irre-
gularidade sanitaria como também esta tipificado criminalmente. Outras condutas estdo relacionadas
como crime contra o consumidor no Titulo Il da Lei 8.078/1990 (BRASIL, 1990).

Outra importante imposicdo legal do Cédigo de Defesa do Consumidor, que pode ser aplicavel
a um dispositivo médico, esta disposta no artigo 18 e paragrafos subsequentes.

Art. 18 - Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou ndo duraveis respon-
dem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem im-
proprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor,
assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a indicagdes constantes
do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as
variagoes decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substitui¢do
das partes viciadas. (BRASIL, 1990).

Sao considerados produtos impréprios ao consumo:

| - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos; Il - os produtos deteriorados,
alterados, adulterados, avariados, falsificados, corrompidos, fraudados, nocivos a vida
ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em desacordo com as normas requlamentares
de fabricacdo, distribuicdo ou apresentacéo; Il - os produtos que, por qualguer motivo,
se revelem inadequados ao fim a que se destinam. (BRASIL, 1990, grifo nosso).

Ressaltam-se, finalmente, as praticas abusivas previstas na Lei 5.991/1973. Pelo artigo 39, é ve-
dado ao fornecedor de produtos e servicos as seguintes préaticas:

IV — prevalecer-se da fraqueza ou ignorancia do consumidor, tendo em vista sua idade,
salide, conhecimento ou condicdo social, para impingir-lhe seus produtos ou servicos;

VIII = colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo
com as normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas especifi-
cas ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade In-
dustrial (Conmetro). (BRASIL, 1973).

Capitulo 3: Bases legais e técnicas da vigilancia sanitaria de dispositivos médicos




Portanto, € pertinente que as autoridades sanitarias incorporem os preceitos de protecdo e
defesa do consumidor as suas condutas fiscalizatérias.

7.2 Atividades envolvendo dispositivos médicos sujeitas a autorizacio
pela Anvisa

Uma importante RDC da Anvisa, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 16, de 12 de abril de
2014, instituiu critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Au-

torizacdo Especial (AE) de empresas.

« RDC 16/2014. Estabelece os critérios relativos a concessao, renovacao, alteracdo, retifi-
cacao de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposicao de recurso adminis-
trativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de AFE e AE de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secdo Il do Capitu-
lo I com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias
sujeitas a controle especial, “produtos para salide”, cosméticos, produtos de higiene pes-
soal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a
controle especial.

Essa RDC definiu o que se entende por comércio atacadista (distribuidor) e comércio varejista
de produtos para salde, objeto de controvérsias durante muitos anos até a publicacdo dessa norma.
Foi preciso, para isso, incluir a definicdo de “produto para salde de uso leigo”, a saber: “produto médico
ou produto diagnostico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional
para sua utilizacdo, conforme especificacdo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa”
(artigo 22, XVIII) (BRASIL, 2014).

F exigida AFE de todo estabelecimento que exerca as seguintes atividades com produtos para
salide: armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacao, extracao, fabricacdo, fraciona-
mento, importacao, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte (artigo 39,
paragrafo Unico). Ndo se exige AFE de estabelecimentos que exercem o comércio varejista de produtos
para saude de uso leigo, nem daqueles estabelecimentos que realizem, exclusivamente, atividades de
fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento, transporte ou impor-
tacdo de componentes destinados a fabricagdo de produtos para satde (artigo 59, 1 e IV) (BRASIL, 2014).

Outra importante regra relativa a autorizagdo de distribuidora ou fabricante de produto para
saude esta descrita no artigo 7¢da RDC 16/2014:

Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou fabricacdo de
produtos para salde poderdo comercializar produtos para salide no varejo, sem a necessi-
dade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam cumpridas as exigéncias
da legislacdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos (BRASIL, 2014).

Os estabelecimentos filiais de empresas que realizam atividades referentes a produtos para
salide para os quais é exigida AFE nos termos da RDC 16/2014 tiveram o prazo de “um ano para a regula-
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rizacdo, contado a partir de 4 de agosto de 2014” (reda¢do dada pela Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 40, de 1°de agosto de 2014, que alterou a RDC 16/2014) (BRASIL, 2014).

« RDC40/2014. Altera a RDC 16/2014, que dispOe sobre os Critérios para Peticionamento de
AFE e AE de Empresas.

7.3 Registro ou notificagio de dispositivos médicos

ALei5.991/1973 aplica a exigéncia de registro de produto aos correlatos (artigos 12 e 25), na fase
de pré-comercializacdo e uso:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderé
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Salde.

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcao
estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e
exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigato-
riedade ou ndo do registro. (BRASIL, 1973).

Cabe a Anvisa conceder registro de produto (conforme Lei 9.782/1999, artigo 7¢, inciso IX). A va-
lidade do registro de produto, a contar da data de publicacdo da Resolucdo que concede formalmente
o registro no Didrio Oficial da Unido, era de cinco anos, sujeita a revalidacdo. Esse prazo de validade do
registro foi alterado pela Lei 13.236, de 29 de dezembro de 2015, para “até 10 (dez) anos”, a depender da
natureza do produto e do risco sanitario envolvido na sua utilizagdo.

Atualmente, ha dois tipos de regime de registro de um DM no Brasil: notificagdo® ou registro. A
classe de risco do produto irad determinar seu enquadramento sanitario e direcionar os critérios técni-

co-legais a serem cumpridos e comprovados a Anvisa, sempre que necessario.

Os DM pertencentes a classe de risco | e Il estdo submetidos a notificacdo na Anvisa (ANVISA,
2020). J& aqueles enquadrados como classes de risco Il e IV ficam submetidos ao registro na Anvisa. Em-
presas fabricantes ou importadoras podem ser detentoras de registro (entenda-se também notifica¢do)
de DM no Brasil, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informacdes,
seguranca, eficacia e qualidade do produto no pais. Todos os produtos, independente da classe de risco
ou forma de regularizacdo, estdo sujeitos as agdes de Visa, como monitoramento, inspegao e fiscalizagdo
e, sendo constatada irregularidade, poderdo ter sua notificacdo ou registro cancelados, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal. Aos produtos sob o regime de notificacdo séo aplicadas as

¢ Até agosto de 2020, os DM possuiam trés formas de regularizagdo: notificacdo (produtos de classe de risco 1), cadastro (produtos
de classe de risco II) e registro (produtos de classe de risco Il e IV). A partir da publicacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 423, de 16 de setembro de 2020, o regime de cadastro foi extinto e ficou estabelecida a migracdo dos DM de classe de
risco Il para o regime de notificagdo. Os DM de classe de risco | j& eram submetidos a notificacdo pela RDC 270/2019. Assim,
com as novas regras, todos os produtos de classe de risco | e Il deverdo obedecer aos requisitos de notificagdo para que sejam
comercializados, fabricados e importados em territério nacional. A RDC 423/2020 impds alteragBes na RDC n° 27/2011, na RDC
n°36/2015 e na RDC n® 40, de 26/2015.
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mesmas tipificagdes das infracdes sanitarias, assim como as mesmas imposicdes a elas associadas para
o regime de registro de DM. Cabe ressaltar que os produtos notificados estao dispensados de revalidacao.

A RDC 36/2015 determina as seguintes definicdes para as classes de risco dos produtos para
diagndstico in vitro:

«  Classe I: produtos de baixo risco ao individuo e baixo risco a satide publica;

«  Classe ll: produtos de médio risco ao individuo e ou baixo risco a salide publica;

«  Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a salde publica;

«  Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a satide publica.

A regulamentacdo para a classificagdo de produtos médicos segue o estabelecido na RDC
185/2001 e suas alteragdes. Nao ha, para os produtos médicos, uma correlacao simplificada entre a
classe de risco do produto e os riscos associados, para o individuo e para a satde publica, como visto
para os produtos para diagnostico in vitro. A RDC 185/2001 dispde de 18 regras para o enquadramento
do risco de um produto médico, sendo necesséaria uma analise caso a caso (ANVISA, 2001).

Fazendo referéncia as Leis 6.360/1976 e 9.782/1999, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
97, de 9 de novembro de 2000, postulou critérios para agrupar os produtos para salde segundo sua
tecnologia, uso ou aplicagdo e riscos a salide de seus usuarios, para fins de registro, isencao e alteracao
de registro na Anvisa.

« RDC97/2000. Dispde sobre a definicdo de “grupos de produtos” e “familias de Produtos
para a Saude”.

7.4 Requisitos de seguranca e eficacia de dispositivos médicos
« RDC56/2001. DispOe sobre os requisitos de seguranca e eficacia de produtos para satde.

Essa resolucdo é um importante marco regulatério para o estabelecimento de requisitos de
qualidade com foco na seguranca e eficacia de DM. ARDC 56/2001 internalizou o regulamento harmoni-
zado no Mercosul, disposto na Resolu¢ao GMC 72/1998, e ndo se aplica aos produtos para diagndstico
in vitro. Além de ditar requisitos aplicaveis ao projeto e a fabricacdo, a norma dialoga com critérios de
gerenciamento do risco e enfatiza que a inten¢do de uso do produto, seu desempenho e caracteristicas
dos componentes ndo podem comprometer o estado clinico e seguranga dos pacientes ou consumido-
res, nem das pessoas envolvidas com o transporte e o armazenamento dos produtos.

Ha requisitos especificos relacionados ao controle de qualidade quimico, fisico e bioldgico, o
que envolve avaliar e garantir a “compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os materiais e 0s
tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a finalidade prevista do produto médico”
(ANVISA, 2001), desde a fase de desenvolvimento do produto. Outros requisitos atentam para a prote-
cao contra radiagdo e riscos elétricos.

7.5 Ensaios clinicos com dispositivos médicos

A exigéncia da realizacdo de ensaios clinicos para DM no Brasil é recente e formaliza procedi-
mentos e requisitos que ndo se estendem a todos os produtos desse grupo.
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« RDC 10/2015. Disp0Oe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com DM

no Brasil.

Esta resolucdo ndo se aplica a ensaios para avaliacdo de desempenho de produtos diagnosti-
cos in vitro. Aplica-se a ensaios clinicos com DM registrados no Brasil com o objetivo de avaliar: 1) nova
indicagdo de uso, 2) nova finalidade proposta ou uso; 3) alteracdo pds-registro pertinente. Para esses
produtos, é necessario apresentar um dossié de investigacdo clinica de um dispositivo médico (DICD)
para aprovagao pela Anvisa.

« Instrucdao Normativa (IN) 21, de 2 de outubro de 2017. Dispde sobre os procedimentos
de inspecdo em boas praticas clinicas para ensaios clinicos com DM em Investigacdo.

Em dezembro de 2019, como parte do processo de internalizacao de documentos do IMDRF, a
Anvisa publicou trés guias sobre ensaios clinicos com DM, os quais encontravam-se abertos a contribui-
cao até a finalizacdo deste texto. Sdo eles:

«  Guia29,versdo 1, de 17 de dezembro de 2019. Guia de Evidéncias Clinicas de Dispositivos
Médicos: conceitos e definicdes.

«  Guia30,versdo 1,de 17 de dezembro de 2019. Guia de Investigacdo Clinica de Dispositivos
Médicos.

«  Guia3l,versdol,del7dedezembrode2019.GuiadeAvaliacdoClinicadeDispositivosMédicos.

Norma técnica ISO aplicavel a ensaios clinicos de dispositivos médicos em seres humanos:

+ 1SO 14155:2011, de 21 de janeiro de 2011. Clinical investigation of medical devices for
human subjects: good clinical practice.

Essa norma estabelece diretrizes de boas praticas clinicas quanto ao planejamento, conducao,
registro e relato de ensaios clinicos em seres humanos, para avaliacdo da seguranca e desempenho de
DM, para fins regulatorios. A atualizagdo da ISO 14155:2011 esta prestes a ser publicada (ISO, 2020).

7.6 Procedimentos administrativos junto a Anvisa para a instrucio de
processos de registro e notifica¢ido de dispositivos médicos

Diversas RDC foram publicadas a fim de estabelecer um regramento para a instrucao de pro-
cessos de regularizacdo de DM junto a Anvisa. A seguir, estdo listadas por ordem cronologica de pu-
blicacdo.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 250, de 20 de outubro de 2004, da Anvisa.
Trata da revalidagdo de registro de produtos sujeitos a Visa.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 204, de 6 de julho de 2005, da Anvisa (e suas
alteragées). Regulamenta o procedimento de peticoes submetidas a analise pelos setores
técnicos da Anvisa e revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 349, de 3 de dezem-
bro de 2003, da Anvisa.
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+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 3, de 2 de fevereiro de 2010, da Anvisa. Define
os critérios cronolégicos para andlise dos processos de registro ou cadastro de produtos
definidos como produtos para satide, no ambito da Anvisa.

Essa resolucdo estipula que o critério geral adotado para analise das peticGes de registro, pos-
-registro, cadastramento ou pés-cadastramento de DM é o cronolégico, com base na data e horéario do

peticionamento.

Para fins de ordenamento dos processos, sao adotadas listas distintas para os diferentes tipos

de produtos, de acordo com os seguintes subgrupos:

1) Subgrupo I: produtos diagnosticos de uso in vitro: a) produtos para diagnostico in vitro des-
tinados a imuno-hematologia e doencas veiculadas pelo sangue; b) demais produtos para
diagndstico in vitro.

2) Subgrupo Il: materiais de uso em Saude: a) proteses e Orteses ortopédicas; b) demais mate-
riais de uso em satde.

3) Subgrupo: equipamentos: a) equipamentos eletromédicos com certificacdo obrigatéria de
conformidade as normas técnicas; b) equipamentos sem certificacdo obrigatoria.

ARDC 3/2010 também prevé casos em que é possivel ignorar o critério cronolégico, conferindo

prioridade as anélises de determinadas peticoes, a exemplo dos produtos identificados como priori-
tarios pelo MS que sejam objeto de acOes estratégicas relativas a salde da populacao (ANVISA, 2010).

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 27, de 15 de maio de 2013, da Anvisa. Proto-
colo eletrbnico para emissdo de certificado de produto (certificado de cadastro ou registro
de produto para a salde) e certiddo para governo estrangeiro (certiddo de cadastro ou

registro para exportacdo de produto para a saude).

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 15, de 28 de marco de 2014, da Anvisa. Dispde
sobre os requisitos relativos a comprovacdo do cumprimento de BPF para fins de registro

de produtos para salde.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 23, de 5 de junho de 2015, da Anvisa. Altera a
Resolucao RDC 204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o procedimento de peticoes
submetidas a analise pelos setores técnicos da Anvisa e revoga a Resolucdo RDC 206, de 14
de julho de 2005, que dispde sobre normas que regulamentam a peticdo de arquivamento
temporario e a guarda temporéria e da outras providéncias.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 102, de 24 de agosto de 2016, da Anvisa. Dis-
pOe sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos
sujeitos a Visa, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo
de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorrén-
cia de operacdes societarias ou operaces comerciais.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 118, de 26 de outubro de 2016, da Anvisa.
Altera a RDC 102/2016.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 212, de 22 de janeiro de 2018, da Anvisa. Al-
tera a RDC 250/2004, que dispOe sobre os procedimentos relacionados a revalidacao de
registro de produtos e da outras providéncias.
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Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 233, de 20 de junho de 2018, da Anvisa. Altera
aRDC 102/2016.

Instrucao Normativa (IN) 50, de 3 de dezembro de 2019, da Anvisa. Dispde sobre a lista

de assuntos de peticdo a serem protocoladas em suporte eletrénico.

RDC 185/2001 (e suas alteragoes). Regulamento técnico que trata do registro, alteracdo,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 156, de 11 de agosto de 2006, da Anvisa. Dis-
pde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e da outras pro-
vidéncias.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 207, de 17 de novembro de 2006, da Anvisa.
Altera dispositivos da RDC 185/2001.

RDC211/2018. Dispde sobre o prazo de validade do registro de DM (altera a RDC 185/2001).

A RDC 211/2018 estende o prazo de validade do registro de DM, produtos médicos e produtos

para diagnéstico in vitro, para dez anos, podendo ser revalidado por igual periodo. Os prazos de vali-

dade dos registros concedidos anteriormente a publicacdo dessa resolucao foram automaticamente

prorrogados para dez anos.

Os DM submetidos aos regimes de notificagdo, no entanto, ficam dispensados de revalidagéo
(artigo 10 da RDC 40/2015 e artigo 25 da RDC 36/2015, alterados pela RDC 423/2020), o que reforca o
papel da Visa no pés-mercado ou pds-uso. E importante destacar que, mesmo sob regime de notifica-

cdo, € mandatério que determinados produtos fabricados nacionalmente ou importados apresentem o

certificado de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (Shac) do

Inmetro, respeitadas as normas aplicaveis.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 14, de 5 de abril de 2011, da Anvisa. Institui o
regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais de uso em satde
para fins de registro e cadastro na Anvisa e adota etiquetas de rastreabilidade para produ-
tos implantaveis.

Instrugcdo Normativa (IN) 6, de 18 de novembro de 2011, da Anvisa. Critérios especifi-
cos para o agrupamento em familias de materiais de uso em satde para fins de registro e
cadastramento.

Instrucao Normativa (IN) 13, de 8 de novembro de 2016, da Anvisa. Altera o anexo | da
IN6/2011.

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 40, de 26 de agosto de 2015. Define os requisi-

tos do cadastro de produtos médicos.

Capitulo 3: Bases legais e técnicas da vigilancia sanitaria de dispositivos médicos




+ Guia 6, de 11 de janeiro de 2017: Versao 2, vigente desde 16/1/2017. Guia orientativo
para o dossié técnico do cadastro de produtos médicos: RDC 40/2015.

Esse guia tem por objetivo apresentar informacdes orientativas ao setor regulado a respeito
do contetdo do dossié técnico definido no anexo Il da RDC 40/2015. A estrutura do dossié técnico foi
baseada na estrutura estabelecida pelo Non/VD (ToC): table of contents, desenvolvido pelo IMDRF.

+ Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 95, de 27 de julho de 2016, da Anvisa. Al-
tera a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015. Prorroga o prazo de vigéncia para adequacdo dos
dossiés técnicos dos cadastros e registros vigentes da RDC 36/2015, que dispoe sobre
a classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos
de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diagnostico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias; e prorroga o prazo para adequagao dos dossiés
técnicos dos cadastros vigentes da RDC 40/2015, que dispOe sobre os requisitos de ca-
dastro de produtos médicos.

+ RDC270/2019. Altera a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015. Disp&e sobre a migragao do regime
de cadastro para o regime de notificagdo dos DM de classe de risco |.

A fim de classificar e estabelecer os procedimentos para as alteracdes de informacgdes nos pro-
cessos de regularizacao de DM, foi publicada a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 340, de 6 de
marco de 2020, detalhada a seguir. O regulamento trata das alteragdes segundo sua relevancia sanita-
ria, estabelece as condicOes para que tais alteracdes sejam reportadas a Anvisa e implementadas. As
alteragdes sdo classificadas como: 1) alteracdo de aprovacao requerida; 2) alteracdo de implementacao
imediata; e 3) alteracdo ndo reportavel (ANVISA, 2020).

+ RDC340/2020. Dispde sobre as alteracdes de informagdes nos processos de regularizacao
de DM e d& outras providéncias.

Constituem alteracGes ndo reportaveis aquelas de menor relevancia sanitaria, como por exem-
plo as alteragbes ndo técnicas, que ndo geram riscos adicionais, ou aquelas que ndo modificam o pro-
jeto do produto, entre outras. Essas ndo estdo sujeitas a peticionamento.

Ja as alteracOes mais relevantes, como as decorrentes de acdo de campo notificada a Anvisa
com objetivo de garantir a seguranca e a eficacia do dispositivo em relacdo ao usuario e ao paciente,
estdo sujeitas a peticionamento e terdo suas analises priorizadas.

As peticOes deverdo respeitar a Instrucao Normativa (IN) 61, de 6 de marco de 2020, que detalha
0s assuntos de peticionamento aplicaveis a RDC 340/2020.

« IN 61/2020. Estabelece os assuntos para alteracdes de informacdes apresentadas no pro-
cesso de regularizagdo de DM na Anvisa, nos termos da RDC 340/2020.

« RDC423/2020. Altera as resolucdes RDC 27/2011, RDC 36/2015 e a RDC 40/2015, para dis-
por sobre a extingao do regime de cadastro e migracdo dos DM de classe de risco Il para o
regime de notificacdo.

Alguns DM requerem regras particulares adicionais para sua regularizagdo sanitaria, como
os produtos que sdo objeto das resolucbes a seguir. Sdo resolucgles, portarias e normas técnicas
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publicadas pela Anvisa ou por outras entidades e organizagdes reconhecidas pela agéncia, como o
Inmetro, a ABNT e a ISO.

Uma norma técnica especifica pode demandar outra norma relacionada, para sua interpreta-

cao e aplicacdo. A Anvisa aponta que a norma técnica indicada pode ser eventualmente substituida por

outra equivalente, nacional ou internacional, desde que oficialmente reconhecida. As normas técnicas

ABNT NBR ISO ou ISO serdo apresentadas da seguinte forma: nimero da norma (em negrito), titulo

(em negrito) e seu objetivo. Quando ndo houver a versdo brasileira disponivel (ABNT NBR ISO), apenas

a versdo internacional (ISO) estara listada, no idioma inglés. Tais normas podem ser adquiridas em sua

versado digital ou impressa, pela pagina eletronica da ABNT (2019).

8.1 Agulhas hipodérmicas e gengivais

Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC) 5, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa. Esta-
belece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e
agulhas gengivais.

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 7, de 6 de fevereiro de 2012, da Anvisa. Pror-
roga o inicio de vigéncia da RDC 5/2011 e confere nova redac¢do ao § 2° de seu artigo 5.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 28, de 14 de maio de 2014, da Anvisa. Resta-
belece os efeitos da RDC 5/2011 (tinha sido revogada pela RDC 25/2014), altera seu anexo.
Revoga a RDC 25/2014.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 344, de 6 de margo de 2020, da Anvisa. Altera
aRDC 5, de 4 de fevereiro de 2011. Entrou em vigor a em 12 de abril de 2020.

Portaria Inmetro/Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC) 501, de 29 de dezembro de 2011. Requisitos de avaliacao da conformidade (RAC)
para agulhas hipodérmicas estéreis para uso Unico e agulhas gengivais estéreis para uso
Unico.

8.1.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO, aplicaveis a agulhas hipodérmicas
e gengivais

ABNT NBRISO 7864:2020, de 4 de maio de 2020. Agulhas hipodérmicas estéreis de uso
Unico: requisitos e métodos de ensaio. Esta norma especifica os requisitos para agulhas
hipodérmicas estéreis de uso Unico com dimensdes métricas designadas de 0,18 mm a

1,2 mm.

ABNT NBR ISO 9626:2003, de 30 de julho de 2003. Tubo para agulha de aco inoxida-
vel para fabricacdo de dispositivos médicos. Especifica as dimensdes e as propriedades
mecanicas de tubos em aco inoxidavel de parede normal e fina, com dimensdes métricas
designadas de 0,34 mm a 0,2 mm, e tubos com parede extrafina com dimensdes métricas
de2,1 mma0,6 mm.
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« ABNT NBR ISO 594-1:2003, de 30 de agosto de 2003. Montagem c6nica com conici-
dade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos: parte 1:
requisitos gerais. Especifica os requisitos da montagem conica com uma conicidade de
6% (Luer) para uso com seringas hipodérmicas e agulhas e com certos tipos de equipa-
mentos para uso médico, tais como equipos de transfusdo e infusdo.

« ABNT NBR ISO 594-2:2003, de 30 de agosto de 2003. Montagem c6nica com conici-
dade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos: parte 2:
montagem fixa. Especifica os requisitos da montagem cdnica com uma conicidade de
6% (Luer) para uso com seringas, agulhas e outros equipamentos médicos, por exemplo
equipamento de transfusdo.

« ABNT NBRIS0O 6009:2020, de 22 de maio de 2020. Agulhas hipodérmicas de uso uni-
co: codificacao de cores para identificacao. Esta Norma estabelece um cédigo de cor
para a identificacdo de agulhas hipodérmicas de uso Unico com tamanho métrico na
faixa de 0,18 mm (34 Gauge) a 3,4 mm (10 Gauge). Aplica-se as agulhas de parede regular,
parede fina, parede extrafina e parede ultrafina, e as cores opacas e transllicidas.

« IS0 7885:2010, de 12 de fevereiro de 2010. Odontologia: agulhas de injecdo estéreis
para uso Unico. A ISO 7885:2010 fornece requisitos dimensionais e de desempenho para
agulhas de injecdo estéreis de uso Unico, as quais sao utilizadas em seringas dentais de
cartucho compativeis com os requisitos da ISO 9997 para injecdo de anestésicos odonto-
l6gicos locais. Além disso, especifica os requisitos relacionados a embalagem, rotulagem
e codificacdo de cores. Ndo se direciona a agulhas para aplicacdes ou técnicas especiais.
Apenas os materiais usados para a construcdo dos tubos de agulha sdo especificados.

« ABNT NBR SO 80369-1:2013, de 14 de agosto de 2013. Conectores de pequeno dia-
metro para liquidos e gases para aplicacdo em saude: parte 1: requisitos gerais. Es-
pecifica os requisitos gerais para os conectores de pequeno diametro, 0s quais transpor-
tam liquidos ou gases em aplicagdes de salde. Estes conectores de pequeno diametro
sdo utilizados em produtos para a salide ou acessoérios pretendidos para uso em pacien-
te.

o 1S5S0 80369-7:2016, de 14 de outubro de 2016. Conectores de pequeno diametro para
liquidos e gases para aplicacdo em saude: parte 7: conectores para aplica¢ées intra-
vasculares e hipodérmicas. A 1SO 80369-7:2016 especifica dimensdes e requisitos para
o projeto e o desempenho funcional de conectores de pequeno diametro destinados a
serem usados em conexdes de aplicacdes intravasculares ou conexdes hipodérmicas em
aplicacoes hipodérmicas de dispositivos médicos e acessorios.

8.2 Fios téxteis com propriedades térmicas

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 6, de 23 de fevereiro de 2010, da Anvisa. Fica
estendida a aplicacdo do cadastramento para produtos para salde aos fios téxteis com
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propriedades térmicas, indicados para composicao de vestimentas com efeitos terapéuti-
cos, de embelezamento ou correcdo estética.

8.3 Seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 3, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa. Es-
tabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas
estéreis de uso Unico.

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 8, de 6 de fevereiro de 2012, da Anvisa. Pror-
roga o inicio de vigéncia da RDC 3/2011 e confere nova redagdo ao § 20 do seu artigo 6o0.

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 27, de 14 de maio de 2014, da Anvisa. Resta-

belece os efeitos da RDC 3/2011 e altera o seu anexo.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 341, de 6 de marco de 2020, da Anvisa. Altera
a Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 3, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa.

A RDC 341/2020 promove atualiza¢gdes a RDC 3/2011. Aponta, por exemplo, quais seringas

estdo excluidas do escopo da RDC 3/2011, como as seringas para uso Unico feitas de vidro, as seringas

previamente preenchidas pelo fabricante e os dosadores orais. Inclui novas defini¢oes (seringa hipo-

dérmica e seringa para insulina) e especifica os requisitos minimos de identidade e qualidade tanto

para as seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico manual quanto para as seringas estéreis de uso

Unico para insulina.

Portaria Inmetro/MDIC 503, de 29 de dezembro de 2011. RAC para seringas hipodérmi-
cas estéreis de uso Unico.

8.3.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO, aplicdveis a seringas hipodérmicas
estéreis de uso unico

ABNT NBR ISO 7886-1:2020, de 24 de janeiro de 2020. Seringa hipodérmica estéril
para uso unico: parte 1: seringa para uso manual. Especifica os requisitos e os méto-
dos de ensaio para verificar o projeto de seringas hipodérmicas estéreis vazias de uso
Unico, com ou sem agulha, feitas de plastico ou outros materiais, e destinadas a aspira-
cdo e injecao de fluidos, apos serem preenchidas pelos usuarios finais. Este documento
ndo fornece requisitos para liberacdo de lote. As seringas sdao para uso principalmente

em humanos.

ABNT NBRISO 7886-2:2003, de 30 de agosto de 2003. Seringa hipodérmica estéril para
uso Unico: parte 2: para uso em bomba de seringa. Especifica os requisitos para seringas
estéreis de uso Unico, de capacidade nominal maiorouigual a 5 ml, fabricadas em material
plastico e indicadas para uso em bomba de seringa.

ABNT NBR S0 594-1:2003, de 30 de agosto de 2003. Montagem conica com conicidade
de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos: parte 1: requisi-
tos gerais. (J& detalhada anteriormente, para agulhas hipodérmicas).
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ABNT NBR SO 594-2:2003, de 30 de agosto de 2003. Montagem conica com conicidade
de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos: parte 2: monta-
gem fixa. (J& detalhada anteriormente, para agulhas hipodérmicas).

ABNT NBR ISO 8537:2020, de 5 de maio de 2020. Seringas estéreis de uso unico,
com ou sem agulha, para insulina. Especifica os requisitos e métodos de ensaio para
seringas de uso Unico, vazias e estéreis, com ou sem agulhas, feitas de material plastico
e destinadas unicamente a injecdo de insulina, com a qual a seringa é preenchida pelo
usuario final.

ABNT NBR ISO 80369-1:2013, de 14 de agosto de 2013. Conectores de pequeno dia-
metro para liquidos e gases para aplicacdo em saude: parte 1: requisitos gerais. (ja
detalhada anteriormente, para agulhas hipodérmicas).

ISO 80369-7:2016, de 14 de outubro de 2016. Conectores de pequeno diametro para
liquidos e gases para aplicagdo em saude: parte 7: conectores para aplica¢ées intra-
vasculares e hipodérmicas. (Ja detalhada anteriormente, para agulhas hipodérmicas).

8.4 Equipos de uso unico de transfusdo, de infusio gravitacional e de infusdo
para uso com bomba de infusao

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 4, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa. Esta-
belece os requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusdo.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 9, de 6 de fevereiro de 2012, da Anvisa. Pror-
roga o inicio de vigéncia da RDC 4/2011, bem como confere nova redagdo ao §2° de seu
artigo 5°.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 29, de 14 de maio de 2014, da Anvisa. Restabe-
lece os efeitos da RDC 4/2011, e altera o seu anexo.

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 342, de 6 de marco de 2020, da Anvisa. Altera
aRDC4/2011.

Portaria Inmetro/MDIC 502, de 29 de dezembro de 2011. RAC para Equipos de Uso Uni-
co de Transfusdo, de Infusdo Gravitacional e de Infusdo para Uso com Bomba de Infusdo.

Portaria Inmetro/MDIC 52, de 28 de janeiro de 2014. Esclarecimentos e ajustes no RAC
para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso
com bomba de infusdo, aprovado pela Portaria Inmetro 502/2011.

Portaria Inmetro/MDIC 493, de 2 de outubro de 2015. Inclusdo de novos subitens nos
RAC para equipos de uso Unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para
uso com bomba de infusdo, referente a Portaria Inmetro n¢ 502/2011.

A certificagdo de equipos, no ambito do Sbac, é realizada com base na Portaria Inmetro

502/2011, e suas alteracdes, a qual estabelece a necessidade de realizagdo do ensaio de filtro de fluido
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com base, respectivamente, nas normas ABNT NBR 1SO 8536-4:2011 e ISO 8536-8:2004 (ou sua versao
nacional, a ABNT NBR ISO 8536-8:2012) para cada familia de equipo de infusdo de uso Unico gravitacio-
nal e para cada familia de equipo de infusdo para uso com bomba de infusdo (INMETRO, 2015).

A publicacdo da Portaria Inmetro 493/2015, que incluiu novos critérios para avaliacdo de con-
formidade dos equipos de infusdo, foi motivada por uma demanda da Tecnovigilancia da Anvisa, que,
por suavez, recebeu notificacdo de um hospital da Rede Sentinela informando que “[...] para a adminis-
tracdo do medicamento oncoldgico cloridrato de doxorrubicina é necessaria a utilizagdo de um equipo
de infusdo sem filtro de fluido, pois o filtro, quando presente, retém macroparticulas do medicamento”
(INMETRO, 2015). Ou seja, a presenca de filtro de fluido gerava a administracdo de uma dose inferior a
prescrita. Era preciso, portanto, que fossem disponibilizados, no mercado nacional, equipos sem filtro
de fluido para aplicacOes especiais.

8.4.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO aplicaveis a equipos

« ABNT NBRISO 8536-4, de 9 de agosto de 2011. Equipamento de infusdo para uso mé-
dico: parte 4: equipos de infusdo para uso tnico, alimentacdo por gravidade. Especifi-
ca os requisitos para equipos de infusdo por gravidade de uso Unico para uso médico, a fim
de assegurar sua compatibilidade com recipientes para solucdes de infusdo e dispositivos

intravenosos.

« ABNTNBRISO 8536-5, de 14 de junho de 2012. Equipamento de infusdo para uso mé-
dico: parte 5: equipos de infusdo com bureta para uso unico, alimentagdo por gravi-
dade. Especifica os requisitos para tipos de equipos de infusdo com bureta para uso Unico,
alimentacdo por gravidade com capacidade nominal de 50 ml, 100 ml e 150 ml, para uso
médico, a fim de assegurar a compatibilidade de uso com recipientes para solu¢des de
infusdo e dispositivos intravenosos.

« ABNT NBRISO 8536-8, de 25 de setembro de 2012. Equipamento de infusao para uso
médico: parte 8: equipos de infusdo para uso com bombas de infusdo. Fornece aos
usuarios informacdes sobre equipos de infusdo estéreis para uso Unico com bombas de
infusdo até a pressao maxima de 200 kPa (2 bar).

« ABNT NBRISO 8536-9, de 19 de julho de 2013. Equipamento de infusdo para uso mé-
dico: parte 9: linhas de fluido para uso com equipos de infusdo para utilizagdo com
bombas de infusdo. Aplica-se as linhas de fluidos estéreis de uso Unico para utiliza¢do
com bombas de infusdo até a pressdo maxima de 200 kPa (2 bar).

« ABNT NBRISO 1135-4:2014. Equipos de transfusao para uso médico: parte 4: equipos de
transfusdo para uso Unico. Especifica os requisitos para os equipos de transfusdo de uso
Unico para uso médico, de modo a garantir sua compatibilidade com as bolsas de sangue

e seus componentes, e com 0s equipamentos intravenosos.

+ ABNTNBRISO 1135-4:2014 Errata 1:2019, de 14 de marco de 2019.
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8.5 Luvas cirurgicas e luvas de procedimento nao cirurgico

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 55, de 4 de novembro de 2011, da Anvisa. Es-
tabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirlrgicas e luvas
para procedimentos ndo cirlrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura
de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de Visa.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 94, de 27 de julho de 2016, da Anvisa. Atualiza
a referéncia técnica normativa da RDC 55/2011.

Norma Regulamentadora 6, de Equipamento de Protecao Individual (EPI). Aprovada
pela Portaria 3.214, de 8 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho.

Portaria Inmetro/MDIC 332, de 26 de junho de 2012. Revisdo dos RAC para luvas cirlrgi-
cas e de procedimento ndo cirlrgico de borracha natural, borracha sintética e de misturas
de borrachas sintéticas.

Portaria Inmetro/MDIC 451, de 31 de agosto de 2012. Complementos para os RAC para
luvas cirlrgicas e luvas para procedimentos ndo cirlrgicos, de borracha natural e de mistu-
ras de borrachas natural e sintética, aprovados pela Portaria 332/2012.

Portaria Inmetro/MDIC 194, de 20 de abril de 2018. Aprova ajustes nos RAC para luvas
cirlrgicas e de procedimento ndo cirlrgico de borracha natural, borracha sintética e de
misturas de borrachas sintéticas, aprovados pela Portaria Inmetro 332/2012, insertos no
anexo | dessa portaria.

8.5.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO aplicaveis a luvas cirurgicas e nédo
cirurgicas

ABNT NBR I1SO 11193-1:2015, de 15 de outubro de 2015. Luvas para exame médico
de uso unico: parte 1: especificacdo para luvas produzidas de latex de borracha ou
solucdo de borracha. Especifica os requisitos para luvas de borracha embaladas estéreis
ou ndo estéreis, utilizadas em exames médicos e diagnosticos ou procedimentos terapéu-
ticos para proteger o paciente e o usuario de contaminacdo cruzada. Também inclui luvas
de borracha utilizadas na manipulacdo de materiais médicos contaminados e luvas com
superficies lisas ou superficies com texturas sobre uma parte ou sobre a luva inteira.

ABNT NBR ISO 11193-2:2013, de 11 de janeiro de 2013. Luvas para exame médico
de uso Unico: parte 2: especificacdo para luvas produzidas de policloreto de vini-
la. Especifica os requisitos para luvas de policloreto de vinila esterilizadas embaladas,
ou ndo esterilizadas, para uso em exames médicos e procedimentos de diagndsticos ou
terapéuticos, para proteger o paciente e o usuario de contaminacao cruzada. Também
abrange luvas de policloreto de vinila para uso na manipulacdo de materiais contamina-
dos por agentes bioldgicos.

ABNT NBR SO 10282:2014, de 17 de dezembro de 2014. Luvas cirurgicas de borracha,
estéreis ou a serem esterilizadas, de uso uUnico: especifica¢do. Especifica os requisitos

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




para luvas de borracha estéreis, embaladas, para uso em procedimentos cirdrgicos para
proteger o paciente e o usuario de contaminacao cruzada. E aplicavel a luvas de uso Unico,
descartadas apds o uso.

ABNT NBR ISO 37:2014, de 19 de dezembro de 2014. Borrachas vulcanizadas ou termoplas-
ticas: determinacdo das propriedades de tensdo: deformacdo e tragdo. Descreve o método
para a determinacdo das propriedades de tensdo - deformacdo de borrachas vulcanizadas
e termoplasticas.

8.6 Implantes ortopédicos

Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC) 59, de 25 de agosto de 2008, da Anvisa. Institui
regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em familias e sistemas

de implantes ortopédicos para fins de registro.

Instrugdo Normativa (IN) 1, de 2 de margo de 2009, da Anvisa. Estabelece os critérios
especificos para o agrupamento em familias e sistemas de implantes ortopédicos para fins
de registro.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 232, de 20 de junho de 2018, da Anvisa. Dis-
pOe sobre a obrigatoriedade de inclusdo de codigo de barras linear ou bidimensional em
etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias coronarias, stents farmacologicos para
artérias coronarias, e implantes para artroplastia de quadril e de joelho.

8.6.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO aplicaveis a implantes ortopédicos

Para a regularizagdo de materiais implantaveis de ortopedia na Anvisa, o detentor de registro

deve apresentar, dentre outros documentos obrigatorios, relatorios de ensaios de desempenho do pro-

duto conforme normas técnicas aplicaveis, a depender do caso, ensaios de estabilidade. H& uma diver-

sidade de implantes empregados em ortopedia e dezenas de normas técnicas foram elaboradas para

atender a esse grupo de produtos com muitas particularidades e graus de complexidade. Tais normas

ndo serdo, por esse motivo, aqui detalhadas. Destaca-se a norma a seguir, no entanto, por formalizar

orientagdes e requisitos gerais a esse agrupamento de produtos.

ABNT NBR 15743-1:2019, de 19 de dezembro de 2019. Implantes ortopédicos: sele-
¢do de ensaios, informacdes e requisitos para comprovagao da seguranca e eficacia:
parte 1: disposi¢oes gerais. Esta Parte da ABNT NBR 15743 fornece orientagdes para a
selecao de ensaios e identifica e estabelece requisitos aplicaveis para auxiliar a estru-
turacdo de informacdes necessarias a comprovacao, dentro do escopo do projeto, da
conformidade com os principios essenciais de seguranca e eficacia de implantes ortopé-
dicos, possibilitando a elaboracdo de um resumo de documentacdo técnica (RDT) a ser
submetido as autoridades sanitarias (AS), para as avaliacdes de pré-comercializacdo do
implante, e aos organismos de avaliagdo da conformidade (OAC), para uso na avaliagdo
continua de pés-comercializagdo.
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8.7 Implantes mamarios (proteses mamarias)

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 16, de 21 de margo de 2012, da Anvisa. Es-
tabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para implantes mamarios e a
exigéncia de certificagdo de conformidade do produto no ambito do Sbac.

A RDC 16/2012 dispde a lista dos ensaios para afericao dos requisitos de desempenho a que
devem ser submetidos os implantes mamarios, mais detalhadamente descritos em normas técnicas

especificas.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 33, de 14 de junho de 2012, da Anvisa. Altera
os artigos 10 e 15 da RDC 16/2012.

« Portaria Inmetro/MDIC 162, de 9 de abril de 2012. Aprova os RAC para implantes mama-

rios.

« Portaria Inmetro/MDIC 323, de 25 de junho de 2012. Alteracdo da Portaria Inmetro
162/2012, que aprova os RAC para implantes mamarios, revogando a exigéncia do ensaio
de pureza.

8.7.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO aplicaveis a implantes mamarios

« ABNT NBR SO 14949:2011, de 17 de agosto de 2011: implantes para cirurgia: elasto-
meros de silicone curados por adicao de dois componentes. Especifica as caracteristi-
cas e os métodos de ensaio correspondentes para elastdmeros de silicone curados pela
adicdo de dois componentes de alta consisténcia ou para elastomeros de silicone liquidos
para utilizagdo na fabricagdo (parcial ou total) de implantes cirdrgicos.

Segundo a RDC16/2012 e a RDC 33/2012, os elastomeros de silicone dos implantes mamarios
deverdo atender ao disposto na Norma 1SO 14949:2001, ou norma que a substitua, no que concerne
aos seguintes requisitos de pureza: contaminagdo por metais; contaminagdo por particulas; e deter-
minacdo da matéria volatil.

« ABNT NBR 16341:2020, de 20 de maio de 2020. Implantes para contorno corpéreo:
préteses mamarias: requisitos. Estabelece requisitos para o projeto de proteses mama-
rias destinadas ao uso como implantes em cirurgias de reconstruc¢ao, aumento ou substi-
tuicao da mama.

8.8 Preservativos masculinos de latex de borracha natural

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 62, de 3 de setembro de 2008, da Anvisa. Esta-
belece os requisitos minimos a que devem obedecer os preservativos masculinos de latex
de borracha natural.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 93, de 11 de dezembro de 2008, da Anvisa.
Prorroga o prazo para vigéncia da RDC 62/2008, diante da necessidade de coincidéncia dos
prazos de adequagao das Resolucdes da Anvisa e do Inmetro (Portaria Inmetro 50/2002).
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+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 39, de 10 de julho de 2009, da Anvisa. Prorroga
0 prazo para inicio de vigéncia da RDC 62/2008.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 276, de 16 de abril de 2019, da Anvisa. Altera
a RDC 62/2008, para revogar a exigéncia de quantidade méxima de preservativos em em-
balagens de consumo.

« Portaria Inmetro/MDIC 50, de 28 de margo de 2002. Os preservativos masculinos de |&-
tex de borracha natural deverdo ser certificados compulsoriamente, no ambito do Sistema
Brasileiro de Certificacdo (SBC).

« Portaria Inmetro/MDIC 220, de 13 de setembro de 2006. Aprova o selo de identificacdo
da conformidade, para o Programa de Avaliacao da Conformidade para preservativos mas-
culinos, na forma apresentada no anexo 1 desta portaria.

+ Portaria Inmetro/MDIC 189, de 22 de junho de 2009. Determina que a partir de 5 de
dezembro de 2009 a certificagdo de preservativos masculinos devera ser feita segundo as
exigéncias da RDC 62/2008 e a metodologia de ensaio para verificacdo da impressao nas
embalagens de preservativos masculinos de latex de borracha natural, aprovados por esta
Portaria.

« Portaria Inmetro/MDIC 193, de 28 de maio de 2010. Atualizacdo e revisdo do regulamen-
to de avaliacdo da conformidade aplicavel para preservativos masculinos, aprovado pela
Portaria Inmetro 50/2002.

8.8.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO aplicaveis aos preservativos de latex de
borracha natural

« ABNT NBR ISO 29941:2014, de 7 de maio de 2014. Preservativos: determinacao de
nitrosaminas que migram de preservativos naturais de latex de borracha. Especifica
um método de ensaio para determinacdo da liberacdao de N-nitrosaminas de preservativos
fabricados com latex de borracha natural.

« ABNTNBRISO 16037:2016, de 6 de julho de 2016. Preservativos de latex para estudos
clinicos: mensuracao das propriedades fisicas. Serve como diretriz para os pesquisa-
dores clinicos que trabalham com preservativos. Sugere que uma série de ensaios labo-
ratoriais seja realizada com os produtos a serem utilizados em qualquer pesquisa clinica,
visto que assim é mais facil relacionar os resultados clinicos ao projeto e a qualidade dos

preservativos utilizados.

« ABNT NBR ISO 23409:2017, de 18 de maio de 2017. Preservativos masculinos: requi-
sitos e métodos de ensaio para preservativos feitos de materiais sintéticos. Especifica
0s requisitos minimos e os métodos de ensaio aplicaveis aos preservativos masculinos
produzidos a partir de materiais sintéticos ou de combinacdes de materiais sintéticos e
latex de borracha natural, utilizados com objetivos contraceptivos e como adjuvantes na
prevencdo contra doencas sexualmente transmissiveis.
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« ABNTNBRISO 4074:2020, de 27 de janeiro de 2020. Preservativo de latex de borracha
natural: requisitos e métodos de ensaio. Especifica os requisitos e os métodos de ensaio
a serem utilizados para os preservativos feitos de latex de borracha natural.

8.9 Dispositivo intrauterino (DIU)

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 69, de 21 de dezembro de 2009, da Anvisa.
Institui instrugdes sobre registro, fabricacdo, controle de qualidade, comercializagdo e uso
de Dispositivo Intrauterino (DIU) contendo cobre.

8.9.1 Normas técnicas ABNT NBR ISO ou ISO aplicaveis aos dispositivos
intrauterinos

« ABNT NBRISO 7439:2018, de 19 de setembro de 2018. Dispositivos intrauterinos con-
traceptivos de cobre: requisitos e ensaios. Especifica os requisitos e ensaios para DIU
contraceptivos de cobre, de uso Unico, e seus instrumentos de insercao.

« 1S0 11249:2018, de 12 de fevereiro de 2018. Dispositivos intrauterinos contraceptivos de
cobre: orientacGes para desenho, execucdo, analise e interpretacao de estudos clinicos.

A norma ISO 11249:2018 traz orientacdes importantes a fabricacdo de implantes mamarios e
encontrava-se em fase de adocdo pela ABNT.

« 1SO 14155:2020, de 28 de julho de 2020. Pesquisa clinica de dispositivos médicos em
seres humanos: boas praticas clinicas. As normas ISO 7439 e ISO 14155 apresentam-se
como “normas de referéncia” para os dispositivos intrauterinos, segundo artigo 52 da RDC
69/2009. Esta Ultima, importante destacar, foi recentemente atualizada e aplica-se a con-
dugdo de estudos clinicos de todos os dispositivos médicos que envolvam pessoas.

8.10 Agentes clareadores dentais classificados como dispositivos médicos

+  Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 6, de 6 de fevereiro de 2015. Dispde sobre
agentes clareadores dentais classificados como DM.

8.11 Bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue
humano e seus componentes

+ Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 35, de 12 de junho de 2014, da Anvisa. Dis-
pOe sobre requisitos gerais e especificos, bem como os ensaios especificos aplicaveis as
bolsas pléasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus

componentes.
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8.11.1 Normas técnicas ABNT ISO aplicaveis as bolsas pldsticas para coleta,
armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes

Até o encerramento do levantamento realizado para a elaboracdo deste capitulo de unidade,

ndo havia normas técnicas nacionais no ambito da ABNT, em vigor, para as bolsas plasticas em pauta.

A ABNT NBR 3826:1999 “Bolsas plasticas para acondicionamento de sangue humano e seus compo-

nentes” foi cancelada em 10 de fevereiro de 2011. Encontram-se vigentes, por outro lado, normas 1SO

disponiveis em inglés:

1SO 3826-1:2019, de 15 de setembro de 2019. Bolsas plasticas para acondicionamento
de sangue humano e seus componentes: parte 1: recipientes convencionais.

ISO 3826-2:2008, de 29 de julho de 2008. Bolsas plasticas para acondicionamento de
sangue humano e seus componentes: parte 2: simbolos graficos para uso em rétulos
e instrugdes de uso.

1SO 3826-3:2006, de 22 de setembro de 2006. Bolsas plasticas para acondicionamento
de sangue humano e seus componentes: parte 3: sistemas de bolsa de sangue com
recursos integrados.

ISO 3826-4:2015, de 24 de julho de 2015. Bolsas plasticas para acondicionamento de
sangue humano e seus componentes: parte 4: sistemas de bolsa para aférese com
recursos integrados.

8.12 Reagente “Limulus Amebocyte Lysate” (LAL)

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 301, de 13 de outubro de 2005, da Anvisa.
Disp0Oe sobre o enquadramento do “Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL)” no regula-
mento técnico sobre produtos médicos (RDC 185/2001).

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 104, de 14 de junho de 2006, da Anvisa. Altera
o artigo 32 da RDC 301/2005.

8.12.1 Normas técnicas ABNT ISO aplicaveis ao reagente LAL

ISO 29701:2010, de 3 de setembro de 2010. Nanotecnologias: teste de endotoxina nas
amostras de nanomaterial para sistemas in vitro: teste de Limulus Amebocyte Lysate (LAL).

8.13 Aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizacao em educacao
fisica, embelezamento e corregio estética

Resolucao Especifica (RE) 1.554, de 19 de agosto de 2002, da Anvisa. Enquadra os apa-
relhos ativos, eletroestimuladores, para utilizacdo em educacdo fisica, embelezamento e
corregdo estética na classe de risco Il, regra 9, conforme previsto pelo paragrafo tnico do
artigo 1¢da RDC 185/2001.
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8.14 Produtos para pigmentacao artificial permanente da pele

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 55, de 6 de agosto de 2008, da Anvisa. Dispde
sobre o registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentacdo artificial perma-
nente da pele, e da outras providéncias.

+ Resolucgdo de Diretoria Colegiada (RDC) 64, de 23 de fevereiro de 2016, da Anvisa.
Altera a RDC 55/2008, para mudar os requisitos de seguranca e eficacia para o registro de
produtos implantaveis, utilizados nos procedimentos de pigmentacdo artificial perma-
nente da pele.

8.15 Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Enquadram-se como equipamentos sob regime de Visa, inclusive suas partes e acessorios: 1)
os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta
ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos; e 2) 0s
equipamentos com finalidade de embelezamento e estética (ANVISA, 2011).

A regularizagdo dos equipamentos médicos deve seguir as regras dispostas na RDC 185/2001
e suas alteracGes, bem como os critérios dispostos na RDC 40/2015 (e suas alteracdes) e na RDC
97/2000. A Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 27, de 21 de junho de 2011, estabelece que os
equipamentos sob regime de Visa deverdo comprovar o atendimento a RDC 56/2001, que estabele-
ce 0s requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis aos produtos para salde. Para fins de
registro, 0os equipamentos sob regime de Visa precisam ser analisados e testados por um Organismo
de Certificacdo de Produto (OCP), vinculado ao Inmetro, para fins de certificacdo de conformidade no
ambito do Sbac.

« RDC 27/2011. Dispde sobre os procedimentos para certificacdo compulséria dos equipa-
mentos sob regime de Visa.

» Portaria Inmetro/MDIC 54, de 1° de fevereiro de 2016. Aprova o aperfeicoamento dos
RAC para equipamentos sob regime de Visa.

« Portaria Inmetro/MDIC 544, de 24 de novembro de 2016. Dar nova redacdo aos artigos
52 a0 92 da Portaria Inmetro 54/2016.

« Portaria Inmetro/MDIC 259, de 27 de maio de 2019. Propde ajuste nos RAC para equipa-
mentos sob regime de Visa, aprovado pela Portaria Inmetro 54/2016.

Até a revisdo final deste texto, o texto proposto pela Portaria Inmetro/MDIC 259/2019 ainda néo
estava vigente nem disponivel para consulta.

8.15.1 Normas técnicas ABNT ISO aplicaveis aos equipamentos sob regime de
vigildncia sanitaria
Para fins de certificacdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Visa, a Anvisa dis-
pOe uma relagdo das normas técnicas cujos parametros devem ser adotados e comprovados para a cer-
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tificacdo no ambito do Sbac. A relacdo atualizada de normas técnicas exigidas encontra-se organizada
na Instrucdo Normativa (IN) 49, de 22 de novembro de 2019, da Anvisa .

« IN 49/2019. Aprova a lista de normas técnicas para a certificacdo de conformidade dos
equipamentos sob regime de vigilancia sanitéaria.

Como foi possivel evidenciar, a Anvisa e o Inmetro estabeleceram conjuntamente regula-
mentacdo acerca da compulsoriedade de certificacdo de produto para determinados DM. O Quadro
3 apresenta os DM sujeitos a certificacdo compulséria de produto para sua regularizagdo sanitaria. Re-
lacionam-se, para cada grupo de produtos, as respectivas regulamentaces no ambito da Anvisa e do
Inmetro, além das normas técnicas da ABNT e da ISO, que devem ser seguidas para o cumprimento dos
requisitos a serem adotados para a certificagdo no ambito do Shac.

Quadro 3 - Dispositivos médicos sujeitos a certificacdo compulsoria de produto no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

Agulhas hipodérmicas e RDC5/2011e Portaria Inmetro/ -ABNT NBR SO 7864:2020

gengivais estéreis de uso unico RDC 344/2020 MDIC 501/2011 -ABNT NBR SO 9626:2003
-ABNT NBR SO 594-1:2003
-ABNT NBR SO 594-2:2003
-ABNT NBR SO 6009:2020
-1SO 7885:2010
-ABNT NBR 80369-1:2013
-1SO 80369-7: 2016

Seringas hipodérmicas estéreis RDC3/2011e Portaria Inmetro/ - ABNT NBR ISO 7886-1:2020

de uso Unico RDC 341/2020 MDIC 503/2011 - ABNT NBR ISO 7886-2:2003
- ABNT NBR ISO 594-1:2003
- ABNT NBR ISO 594-2:2003
-ABNT NBR ISO 8537:2020
-ABNT NBR ISO 80369-1:2013
-1SO 80369-7:2016

Equipos de uso Unico de RDC4/2011 e Portaria Inmetro/ - ABNT NBRISO 8536-4:2011

transfusao, de infusdo RDC 342/2020 MDIC 502/2011 -ABNT NBR ISO 8536-5:2012

gravitacional e de infusdo para Portaria Inmetro/ - ABNT NBR SO 8536-8: 2012

uso com bomba de infusao MDIC 52/2014 -ABNT NBR ISO 8536-9:2013

Portaria Inmetro/ -ABNT NBRISO 1135-4:2014
MDIC 493/2015 -ABNT NBT ISO 1135-4:2014
Errata 1:2019

Luvas cirurgicas e luvas para RDC 55/2011 e Portaria Inmetro/ -ABNT NBRISO 11193-2:2013

procedimentos n3o cirurgicos de RDC 94/2016 MDIC 332/2012 - ABNT NBRISO 10282:2014

borracha natural, de borracha Portaria Inmetro/ -ABNT NBR ISO 37:2014

sintética, de mistura de borrachas MDIC 451/2012 -ABNT NBRISO 11193-1:2015

natural e sintética e de policloreto Portaria Inmetro/

de vinila sob regime de Visa MDIC 194/2018

Implantes mamarios RDC 16/2012 e Portaria Inmetro/ -ABNT NBR SO 14949:2011

RDC 33/2012 MDIC 162/2012 - ABNT NBR 16341:2020
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Preservativos RDC 62/2008, Portaria Inmetro/ -ABNT NBR SO 29941:2014
masculinos de latex RDC 93/2008, MDIC 50/2002 -ABNT NBRISO 16037:2016
de borracha natural RDC 39/2009 e Portaria Inmetro/ -ABNT NBR ISO 23409:2017
RDC 276/2019 MDIC 220/2006 -ABNT NBRISO 4074:2020
Portaria Inmetro/
MDIC 189/2009
Portaria Inmetro/
MDIC 193/2010
Equipamentos sob RDC 27/2011, Portaria Inmetro/ - ABNT NBR IEC 60601-1:2010
regime de Visa IN 49/2019 MDIC 54/2016 +Emenda 1:2016
Portaria Inmetro/ - Normas colaterais da série
MDIC 544/2016 ABNT
NBR IEC 60601 listadas na IN
49/2019
- Normas particulares das séries
IEC 60601 e ISO/IEC 80601
listadas na IN 49/2019
- Outras normas técnicas
aplicaveis a equipamentos,
listadas na IN 49/2019

+ RDC36/2015. Dispde sobre a classificagao de risco, os regimes de controle de notificacdo,
cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de produtos para diag-

nostico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

+ Instrucdao Normativa (IN) 3, de 26 de agosto de 2015, da Anvisa. Regulamenta o inciso |
do artigo 20 da RDC 36/2015, que disp&e sobre a classificagdo de risco, os regimes de con-
trole de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucoes de uso de produtos
para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

+ Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 52, de 27 de novembro de 2015, da Anvisa.
Disp0e sobre as regras para o registro de produtos para diagnostico in vitro como auto-
teste para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV), para fins de triagem, e dé outras
providéncias.

Essa RDC atende o compromisso da Anvisa de fomentar o desenvolvimento de politicas publi-
cas brasileiras, em articulagdo com o MS.

« Instrucdo Normativa (IN) 24, de 17 de maio de 2018, da Anvisa. DispOe sobre os critérios
para o registro, alteracdo e revalidacdo relativos ao desempenho analitico de instrumentos
autoteste para glicose e seus consumiveis.
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A'IN 24/2018 estabelece os parametros da Norma Técnica I1SO 15197:2013 (sistemas de teste
para diagndstico in vitro: requisitos para sistemas de monitoramento de glicose sanguinea para auto-
teste no manejo da diabetes mellitus) como requisitos a serem adotados e observados pelas empresas
fabricantes de instrumentos de autoteste para glicose e seus consumiveis para fins de registro, altera-
cOes e revalidacdo de registro junto a Anvisa. Adotou-se o prazo de 180 dias para adequacdo, a partir da
publicacdo dessa IN. Os itens do dossié técnico previstos no artigo 29 da RDC 36/2015, aplicaveis aos
instrumentos para autoteste de glicose e seus consumiveis, devem ser atendidos por meio da incluséo
de relatérios elaborados de acordo com o capitulo de avaliacdo do desempenho analitico da Norma
Técnica I1SO 15197:2013.

+ Instrucdao Normativa (IN) 30, de 19 de marco de 2019, da Anvisa. Altera IN 3/2015.

AIN 30/2019 propde a alteracdo de alguns critérios para o agrupamento em familia de produtos
para diagnostico in vitro.

« RDC95/2016. Altera a RDC 36/2015. Fica prorrogado por trés anos, contados a partir da
data de publicacdo dessa resolucdo, o prazo para a adequacao e manutencdo dos dossiés
técnicos estabelecido no paragrafo Unico do artigo 44 da RDC 36/2015 para os produtos
para diagnéstico in vitro cadastrados e registrados j& publicados.

+ RDC211/2018. Dispde sobre o prazo de validade do registro de DM.

« RDC270/2019. Altera a RDC 36/2015 e a RDC 40/2015. Dispbe sobre a migracao do regime
de cadastro para o regime de notificacdo dos DM de classe de risco I.

Alguns dos produtos para diagnostico in vitro serdo enquadrados na classe de risco I, caso
corresponderem a reagentes e dispositivos destinados ao diagnostico de doenca de notificacdo com-
pulsoria, previsto na Portarias 1.271, de 6 de junho de 2014, e 1.984, de 12 de setembro de 2014, do MS.
Assim, a confirmacdo sobre o enquadramento sanitario desses produtos dependera da interpretacao

dos requisitos dessas normas:

« Portaria 1.271/2014. Define a Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doencas,
agravos e eventos de salde publica nos servicos de satide publicos e privados em todo o

territério nacional, nos termos do anexo, e da outras providéncias.

« Portaria 1.984/2014. Define a lista nacional de doencas e agravos de notificagdo compul-
soria, na forma do anexo, a serem monitorados por meio da estratégia de vigilancia em
unidades sentinelas e suas diretrizes.

H& um conjunto de requisitos relacionados a embalagem e rotulagem de DM que visam seu uso
correto e seguro. Esses requisitos estdo distribuidos em varias normas sanitarias, a comegar pela Lei
6.360/1976, que ja ditava a necessidade de controle sobre “qualquer forma de acondicionamento” de
correlatos e outros produtos (BRASIL, 1976). Assim esta disposto no artigo 60 da referida lei:
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F obrigatéria a aprovacdo, pelo Ministério da Salde, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substéncias que, em contato com o produto, possam
alterar seus efeitos ou produzir dano a satde. (BRASIL, 1976).

A Lei 13.236/2015 (BRASIL, 2015), detalhada a seguir, imp&e alteracdes importantes a Lei
6.360/1976 sobre embalagem e rotulagem:

1) Os produtos destinados a uso infantil deverdo ter caracteristicas de rotulagem e de em-
balagem que possibilitem a sua imediata e precisa distincao daqueles destinados ao uso

adulto (paragrafo Unico do artigo 49);

2) Os produtos ndo poderdo ter nomes, designacdes, rotulos ou embalagens que induzam a
erro (artigo 59). Incluem-se como erros os de dispensacdo e administracao de correlatos;

3) Para conter ou acondicionar produtos correlatos, ndo seré autorizado o emprego de emba-
lagem que possa induzir trocas indesejadas ou erros na dispensacdo, no uso ou na admi-
nistracdo desses produtos (artigo 60-A).

+ Lei 13.236/2015. Altera a Lei 6.360/1976, que “dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cos-
méticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias” (BRASIL, 1976), para es-
tabelecer medidas que inibam erros de dispensacao e de administragdo e uso equivocado
de medicamentos, drogas e produtos correlatos.

As alteracGes propostas pela Lei 13.236/2015 visam minimizar ou eliminar riscos a satide decor-
rentes de erros que podem levar a danos, por vezes, irreparaveis aos pacientes. Por exemplo, o artigo 5°
determina que sejam adotadas informacdes claras de rotulagem: “Os produtos de que trata esta Lei ndo
poderdo ter nomes, designagdes, rétulos ou embalagens que induzam a erro” (BRASIL, 2015, grifo nosso).
Consideram-se erros os ocorridos nos atos de dispensacao e de administracdo desses produtos. Ou-
tro importante acréscimo a Lei 6.360/1976 esta enunciado no paragrafo 2¢ do artigo 57: “Os rotulos de
medicamentos, de drogas e de produtos correlatos deverao possuir caracteristicas que os diferenciem
claramente entre si e que inibam erros de dispensacao e de administracdo, trocas indesejadas ou uso
equivocado” (BRASIL, 2015, grifo nosso).

F de suma importancia que os profissionais responsaveis por tais praticas nos servicos de
salde (em especial farmacéuticos, técnicos de farmécia, enfermeiros, técnicos de enfermagem e mé-
dicos) estejam atentos ao cumprimento desses requisitos legais por parte dos fornecedores de DM.
Em caso de inconformidade, a notificacdo de tecnovigilancia deve ser realizada no sistema Notivisa

ou outro que o substitua.

O descumprimento dos requisitos de embalagem e rotulagem é considerado uma QT e, depen-
dendo do caso, tem potencial para causar um evento adverso (EA). O detentor do registro do produto
também deve ser notificado e, de acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 67, de 21 de
dezembro de 2009, artigo 82, inciso IIIC, terd 30 dias corridos a partir da data de conhecimento da QT,
para notificar o SNVS. O texto vai abordar as normas sobre tecnovigilancia mais adiante.
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Importante salientar também que as alteracdes publicadas pela Lei 13.236/2015 contribuem
para reforcar um direito basico do consumidor ja previsto legalmente pelo Cédigo de Defesa do Consu-
midor, artigo 62 inciso llI: “[...] a informagdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos,
com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicdo, qualidade e preco, bem como
sobre os riscos que apresentam.” (BRASIL, 1990).

ARDC 185/2001, a RDC 156/2006, a RDC 14/2011,a RDC 36/2015, a RDC 40/2015, a RDC 95/2016,
aRDC270/2019,aIN 3/2015 e a IN 30/2019, citadas previamente, também dispoem regras para embala-
gem e rotulagem de produtos médicos e produtos para diagnostico in vitro, bem como suas respectivas
instrucoes de uso.

Quanto as instrucdes de uso de DM, cabe também consultar a Instrugcdo Normativa (IN) 4, de 15
de junho de 2012.

« IN4/2012. Regras para disponibilizacdo de instru¢des de uso em formato nao impresso de
produtos para saude.

O texto da IN 4/2012 refere-se a RDC 206/2005 (paragrafo Unico do artigo 19), ainda que esta RDC
tenha sido revogada pela RDC 36/2015. Esse tipo de inconsisténcia pode ser reportado a Anvisa (e assim
o foi) por meio de formuléario eletrénico disponivel na pagina da agéncia na internet. Na aba “Legisla-
¢ao”, basta clicar em “Relate aqui!” (vide a seta indicativa na Figura 2) e o usuario é automaticamente re-
direcionado a um questionario para preenchimento de informagdes especificas sobre a norma em que
foi identificado “problema”. As informacdes coletadas servem para relatar problemas em regulamentos
do estoque regulatério da Anvisa, que possam indicar a necessidade de revisdo ou de elaboracgdo de

um novo ato normativo.

Figura 2 - Acesso para informar para a Anvisa problemas com regulamentacdo sanitaria, pelo site da
Agéncia
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Fonte: Anvisa. http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
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Cabe pontuar que existem situacdes em que ndo sao exigidas as instrucdes de uso, caso de

alguns produtos médicos das classes de risco | e Il, segundo item 1.2 do anexo Ill.B da RDC 185/2001:

Todos os produtos médicos devem incluir em suas embalagens as instrucdes de uso. Ex-
cepcionalmente, estas instrucoes podem nao estar incluidas nas embalagens dos produtos
enquadrados nas Classes | e Il, desde que a sequranca de uso destes produtos possa ser ga-
rantida sem tais instru¢des. (ANVISA, 2001, grifo nosso).

Quando os DM apresentarem ldtex natural em sua composicado, dispde-se de regras especificas

para sua rotulagem, segundo a RDC a seguir.

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 37, de 26 de agosto de 2015, da Anvisa. Dispde
sobre a padronizacdo de frases de declaracdo de conteldo de latex de borracha natural em
rétulos de DM.

Sobre embalagem e rotulagem de DM, destacam-se também algumas normas especificas da

ABNT, dispostas adiante. A norma ABNT NBR ISO 15223, referenciada no artigo 32 e paragrafos relacio-

nados da RDC 36/2015, estd composta por duas partes: Requisitos gerais (Parte 1) e Desenvolvimento,

selecdo e validacdo de simbolos (Parte 2).

ABNT NBR IS0 15223-2:2013, de 20 de agosto de 2013. Produtos para a salde: simbolos
a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos
para salde. Parte 2: desenvolvimento, selecdo e validagdo de simbolos.

ABNT NBR ISO 15223-1:2015, de 28 de julho de 2015. Produtos para a satde: simbolos
a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informacées a serem fornecidas de produtos
para salde. Parte 1: requisitos gerais.

A norma ABNT NBR ISO 11607 também esté organizada em duas partes, mas se aplica aos pro-

cessos que envolvem os sistemas de embalagem utilizados em DM submetidos a esterilizagdo.

ABNT NBRISO 11607-1:2013, de 24 de outubro de 2013. Embalagem final para produ-
tos para saude esterilizados: parte 1: requisitos para materiais, sistemas de barreira
estéril e sistemas de embalagem. Especifica os requisitos e métodos de ensaio dos ma-
teriais, sistemas de barreira estéril pré-formados, sistemas de barreira estéril e sistemas de
embalagem que visam manter a esterilidade dos produtos para salde até o momento da
utilizacado.

ABNT NBR ISO 11607-2:2013, de 24 de outubro de 2013. Embalagem final para pro-
dutos para saude esterilizados: parte 2: requisitos de validagdo para processos de
formacao, selagem e montagem. Especifica os requisitos para o desenvolvimento e vali-
dacdo dos processos para a embalagem de produtos para salde esterilizados. Esses pro-
cessos incluem o dimensionamento, a selagem e a montagem dos sistemas de barreira
estéril pré-formados, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem.
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« RDC 14/2011. Institui o regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de ma-
teriais de uso em salde para fins de registro e cadastro na Anvisa e etiquetas de rastreabi-
lidade para produtos implantaveis.

« RDC59/2008. Institui o regulamento técnico com os requisitos gerais para o agrupamento
em familias e sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

A RDC 59/2008 institui o conceito da etiqueta de rastreabilidade, definida como:

Documento complementar a ser fornecido com o produto ou sistema, contendo cam-
po para inser¢do das seguintes informagdes: nome ou modelo comercial; identifica-
cao do fabricante ou importador; codigo do produto ou do componente do sistema;
n° de lote e nimero de registro na Anvisa. (ANVISA, 2008).

As embalagens de implantes ortopédicos permanentes devem incluir, obrigatoriamente, etiquetas
de rastreabilidade. Ainda, as instru¢des de uso do produto ou do componente do sistema deverao incluir a
recomendacdo da aposicdo da etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do paciente (ANVISA, 2008).

« RDC232/2018. Dispde sobre a obrigatoriedade de inclusdo de codigo de barras linear ou
bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents para artérias coronarias, stents
farmacoldgicos para artérias coronarias, e implantes para artroplastia de quadril e de
joelho.

ARDC 232/2018 entrou em vigor “dois anos ap6s sua publicacdo”, ou seja, em junho de 2020.
N&o se aplica a todos os implantes ortopédicos, somente aos empregados em artroplastia de qua-
dril e de joelho, além dos stents supramencionados (ANVISA, 2018). As adequacdes propostas pela
RDC 232/2018 visam atender a requisitos regulatérios internacionalmente harmonizados sobre a ras-
treabilidade de DM, mais especificamente no que diz respeito a implementacdo da unique device
identification - UDI. Esse tema tem sido amplamente discutido no ambito do IMDRF. Baseou-se nas
diretrizes do documento IMDRF/UDI WG/N7 Final: 2013: UDI Guidance: unique device identification of
medical devices.

Com a RDC 232/2018, propde-se unificar o sistema de rastreabilidade com o Registro Nacional
de Implantes (RNI), no intuito de controlar e monitorar préteses de quadril e joelho e stents coronarios
implantados. A criacdo do sistema permite o cadastramento de pacientes submetidos a tais procedi-
mentos médicos, fornecendo dados dos produtos implantados, do profissional e do servico de salde
onde foram realizados, o que torna a coleta de dados mais eficaz (ANVISA, 2018).

Outros DM possuem requisitos regulatérios especificos com foco na garantia de sua rastrea-
bilidade. E o caso dos implantes mamaérios, para os quais é exigida marcacdo no proprio produto, se-
gundo a RDC 16/2012, alterada pela RDC 33/2012: “Os implantes mamarios devem possuir marcagoes
contendo: | - nome ou marca registrada do fabricante; Il - volume nominal ou tamanho do implante; e

Il - nimero de série. lll - NUmero de lote ou nimero de série” (ANVISA, 2012).
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A norma ainda exige que o fabricante ou o importador dos implantes mamarios forneca etique-
tas de rastreabilidade com o produto, para identificacao do implante. Devem ser disponibilizadas, no
minimo, trés etiquetas de rastreabilidade, para fixacdo obrigatéria no prontudrio clinico, no documento
a ser entregue ao paciente e na documentacdo fiscal que gera a cobranga. As seguintes informagdes
devem constar dessa etiqueta: nome ou modelo comercial, identificacdo do fabricante ou importador,
codigo do produto, nimero de série e nimero de registro na Anvisa.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 16, de 28 de margo de 2013, da Anvisa. Aprova
o regulamento técnico de BPF de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in

vitro e da outras providéncias.

+ Instrucdao Normativa (IN) 8, de 26 de dezembro de 2013, da Anvisa. Estabelece a abran-
géncia da aplicacdo dos dispositivos do regulamento técnico de BPF de produtos médicos
e produtos para diagnéstico de uso in vitro para empresas que realizam as atividades de
importacao, distribuicao e armazenamento e da outras providéncias.

+ Instrucdo Normativa (IN) 32, de 12 de abril de 2019, da Anvisa. Dispde sobre os pro-
cedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados,
Distrito Federal e municipios, dos requisitos para delegacao da inspecdo para verificacdo
das BPF de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a salde de classe
derisco Ill e IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissdo da autoriza-
cdo de funcionamento e do certificado de boas praticas de fabricacao.

Quando os produtos acabados forem submetidos a esterilizacdo final por éxido de etileno, as
seguintes normas devem ser observadas, além da RDC 16/2013:

«  Portaria Interministerial 482, de 16 de abril de 1999. Institui regulamento técnico sobre
procedimentos de instalacdes de unidade de esterilizagcdo por 6xido de etileno e a¢oes de
responsabilidade do MS e Ministério do Trabalho e Emprego.

+ Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC) 291, de 24 de junho de 2019, da Anvisa. Dis-
pOe sobre a adogdo da liberagdo paramétrica e o uso de indicadores biolégicos em subs-
tituicdo ao teste de esterilidade em produtos para salide novos esterilizados por éxido

de etileno.

ARDC 291/2019 se aplica a empresas fabricantes e unidades de esterilizagdo de DM novos que

realizam esterilizacdo por éxido de etileno.

Quando os DM fabricados forem “bolsas pléasticas para coleta, armazenamento e transferéncia
de sangue humano e seus componentes”, critérios particulares de BPF estdo dispostos em norma espe-
cifica, o que ndo isenta os fabricantes desses produtos de cumprirem o regulamento da RDC 16/2013:

+ Resolucdo 9, de 21 de outubro de 1999, da Anvisa. Aprova o regulamento técnico para
BPF de bolsas de sangue e anexos, contendo normas técnicas e condi¢oes necessarias
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para garantir a qualidade das bolsas plasticas para coleta e acondicionamento de sangue

humano e seus componentes.

A Anvisa determinou uma série de critérios para a fabricacdo de DM personalizados, ou seja,
aqueles tipos de DM que se destinam a um individuo em particular, que pode ser um DM sob medida,
DM paciente-especifico ou DM adaptavel. O regulamento para a fabricacdo desses produtos esta dispos-
to na RDC 305/2019.

« RDC305/2019. Dispde sobre requisitos para fabricacdo, comercializacdo, importacao e ex-
posicao ao uso de DM personalizados.

H& centenas de normas técnicas no ambito da ABNT/ISO aplicaveis a distintas etapas do pro-
cesso de producdo de DM. S6 o processo especial de esterilizacdo de DM, por exemplo, abrange mais
de 90 normas vigentes. As especificacGes das normas variam, basicamente, de acordo com o agente
esterilizante de escolha (6xido de etileno, radiagao ionizante, vapor, calor seco), a embalagem empre-
gada, o tipo de produto a ser esterilizado e os controles exigidos para monitoramento e validacao do
processo de esterilizagdo.

A norma técnica a seguir pode ser aplicada a qualquer DM, em distintos processos produtivos
que necessitem definir uma amostra de produtos estatisticamente representativa, para medicoes e ana-
lises de controle de qualidade.

« ABNT NBR5426:1985, de 30 de janeiro de 1985. Planos de amostragem e procedimen-
tos na inspecao por atributos (versao corrigida em 1989). Estabelece planos de amos-
tragem e procedimentos para inspe¢do por atributos.

A norma técnica que define critérios para o gerenciamento de risco de DM também merece
destaque.

« ABNTNBRISO 14971:2020, de 17 de julho de 2020. Dispositivos médicos: aplicacdo de
gerenciamento de risco a dispositivos médicos. Especifica a terminologia, os principios
e um processo para gerenciamento de risco de produtos para saude, incluindo “softwa-
re” como produto para salde e produtos para salde de diagnéstico in vitro. O processo
descrito neste documento é destinado a auxiliar os fabricantes de produtos para saude
a identificar os perigos associados com o produto para salde, estimar e avaliar os riscos
associados, controlar esses riscos e monitorar a eficacia dos controles.

« ABNT NBR 14971:2020 Versao Corrigida:2020. Esta versao corrigida da ABNT NBR ISO
14971:2020 incorpora a Errata 1, de 31 de julho de 2020.

Em virtude de algumas unidades fabris de DM demandaram requisitos mais estritos para o con-
trole do ar e parte dos processos serem realizados em salas limpas, é importante, nesses casos, conhe-
cer as normas aplicaveis a tais ambientes e seus devidos controles. Destacam-se as seguintes normas
técnicas no ambito da ABNT/ISO:
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« ABNTNBRISO 16401-1:2008, de 4 de agosto de 2008. InstalacGes de ar-condicionado:
sistemas centrais e unitarios: parte 1: projetos das instalagdes. Estabelece os parame-
tros basicos e os requisitos minimos de projeto para sistemas de ar-condicionado centrais
e unitarios.

« ABNTNBRISO 16401-2:2008, de 4 de agosto de 2008. InstalacGes de ar-condicionado:
sistemas centrais e unitarios: parte 2: parametros de conforto térmico. Especifica os
parametros do ambiente interno que proporcionem conforto térmico aos ocupantes de
recintos providos de ar-condicionado.

+ ABNTNBRISO 16401-3:2008, de 4 de agosto de 2008. InstalacGes de ar-condicionado:
sistemas centrais e unitarios: parte 3: qualidade do ar interior. Especifica os parame-
tros basicos e os requisitos minimos para sistemas de ar-condicionado, visando a obten-
cao de qualidade aceitavel de ar interior para conforto.

« ABNTNBR16101:2012, de 29 de agosto de 2012. Filtros para particulas em suspensao
no ar: determinac3o da eficiéncia para filtros grossos, médios e finos. Contém requi-
sitos a serem atingidos pelos filtros de particulas do ar. Descreve os métodos de ensaio e
0s equipamentos para medir o desempenho do filtro. Essa norma refere-se a filtros para
particulas em suspensdo no ar para sistemas de ventilacdo e condicionamento de ar. Esses
filtros sao classificados de acordo com o desempenho verificado por meio deste procedi-

mento de ensaio.

« ABNT NBR ISO 14644-1:2019, de 22 de novembro de 2019. Salas limpas e ambientes
controlados associados: parte 1: classificacao da limpeza do ar por concentracao de
particulas. Especifica a classificacdo de limpeza do ar em termos de concentracdo de par-
ticulas no ar em salas limpas e zonas limpas; e dispositivos de separacao como estabeleci-
do na ABNT NBR ISO 14644-7.

« ABNT NBR ISO 14644-2:2019, de 22 de novembro de 2019. Salas limpas e ambien-
tes controlados associados: parte 2: monitoramento para fornecer evidéncia do
desempenho da sala limpa em relacdo a limpeza do ar pela concentracdo de par-
ticulas. Especifica os requisitos minimos para um plano de monitoramento para o de-
sempenho de sala limpa ou zona limpa, em relacdo a limpeza do ar por concentragdo de
particulas, com base em parametros que mecam ou afetem a concentracdo de particulas

em suspenséo no ar.

« ABNT NBR ISO 14644-3:2009, de 1° de setembro de 2009. Salas limpas e ambientes
controlados associados: parte 3: métodos de ensaio. Especifica métodos de ensaio para
classes designadas de limpeza do ar para particulas em suspensdo e para caracterizar o
desempenho de sala e zonas limpas. Ensaios de desempenho séo especificados para dois
tipos de salas limpas: com fluxo unidirecional e com fluxo ndo unidirecional, em trés pos-
siveis estados de ocupagdo: como construido, em repouso e em operacao. Os métodos de
ensaio recomendam os instrumentos de medicdo e procedimentos de ensaio para deter-
minar os parametros de desempenho. Quando o método de ensaio for afetado pelo tipo
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de sala ou zona limpa, sao sugeridos procedimentos alternativos. Para alguns ensaios sdo
recomendados diferentes métodos e instrumentos, de forma a atender as consideracdes
especificas de cada aplicacdo. Métodos alternativos, ndo incluidos nesta parte da ABNT
NBR ISO 14644, podem ser usados se acordados entre usuario e fornecedores, porém nao
oferecem, necessariamente, medicdes equivalentes.

Outra importante norma aplicavel a manutencdo e controle dos sistemas de ar requerido
para o abastecimento de areas utilizadas na fabricacdo e armazenamento de produtos sujeitos a Visa
é a1SO 14698:2003 (partes 1 e 2): salas limpas e ambientes controlados associados: controle da bio-
contaminacao (cleanrooms and associated controlled environments: biocontamination control).

A Anvisa publicou dois guias da qualidade, um voltado a sistemas de tratamento de ar e mo-
nitoramento ambiental e outro direcionado a qualidade do sistema de purificacdo de dgua, ambos
detalhados a seguir. Embora esses materiais tenham sido produzidos para atender a area regulatéria
de medicamentos, aplicam-se perfeitamente a area de DM, em determinadas situacdes de rigor equi-
valente.

» Guiadaqualidade para sistemas de tratamento de ar e monitoramento ambiental na
industria farmacéutica.

« Guiade qualidade para sistemas de purificacdo de agua para uso farmacéutico.

Deste Ultimo guia, destacam-se os conhecimentos destinados aos processos de purificagdo da
agua, ja que o emprego de agua purificada ndo é exclusivo dos processos de producdo de farmacos.

Ressalta-se que 0s guias possuem carater de apoio técnico, portanto ndo sdo regulamentos
de cumprimento obrigatério pelo setor regulado ou de exigéncia da Visa. Contudo, tém a finalidade
de direcionar a interpretacdo de requisitos regulatérios apontados nas normas. Vale recordar que a
esterilizacdo de DM é tratada como um processo especial pela RDC 16/2013 e, portanto, sujeito a va-
lidacdo. Os sistemas de agua e de ar sdo considerados “sistemas de suporte ao processo ou controle
ambiental” e também necessitam ser validados (ANVISA, 2013).

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 22, de 23 de abril de 2013, da Anvisa. Aprova
0s procedimentos comuns para as inspecdes nos fabricantes de produtos médicos e pro-
dutos para diagndstico de uso in vitro nos estados partes do Mercosul e da outras provi-
déncias.

+ Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 34, de 8 de julho de 2013, da Anvisa. Institui
0s procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no ambito
do SNVS, para padronizacdo das atividades de inspecdo em empresas de medicamentos,
produtos para a salde e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo sistema Canais.
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o Lei11.972, de 6 de julho de 2009. Altera a Lei 9.782/1999, para dispor sobre as certifica-
cOes de boas préticas para os produtos sujeitos ao regime de Visa.

o Lei13.043,de 13 de novembro de 2014. Altera distintas leis, inclusive a Lei 11.972/2009.

Tal lei determina que os prazos para renovacao das certificacdes de boas praticas dos produtos
sujeitos ao regime de Visa, inclusive os relacionados a fabricagdo de DM (CBPF) e de distribuicdo e arma-
zenamento de DM (CBPDA), sejam alterados para até quatro anos, conforme regulamentacdo especifica
da Anvisa, observado o risco inerente a atividade da empresa.

«  Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 39, de 14 de agosto de 2013, da Anvisa. Dispde
sobre os procedimentos administrativos para concessao da certificagdo de boas praticas
de fabricacdo (CBPF) e da certificagdo de boas praticas de distribuicdo e/ou armazenagem
(CBPDA).

«  Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 183, de 17 de outubro de 2017, da Anvisa.
Disp0e sobre os programas de inspecao e sobre os procedimentos administrativos para a
concessdo da CBPF para estabelecimentos fabricantes de produtos para a satde localiza-
dos fora do territorio nacional e do Mercosul.

.+  Resolucdo Especifica (RE) 392, de 20 de fevereiro de 2018, da Anvisa. Reconhece o Me-
dical Device Single Audit Program (MDSAP), para subsidiar agdes de inspecado e fiscalizagdo

sanitaria.

+  Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 217, de 20 de fevereiro de 2018, da Anvisa.
Altera a RDC 39/2013.

A RDC 217/2018 determina que para subsidiar a “concessdo da CBPF e da CBPDA", a Anvisa
podera utilizar-se de informacdes confidenciais sobre inspecdes, recebidas no ambito de acordos ou
convénios com autoridades sanitarias de outros paises. Para isso, a concessdo da certificacdo podera
ocorrer mediante apresentacdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa, conforme regulamentagdo especifica, “sendo aplicavel a empresas instaladas

no territério nacional, no Mercosul e em outros paises’”.

Tal medida é reflexo do movimento harmonizado internacionalmente, do qual o Brasil faz
parte. Reconhecendo a importancia do desenvolvimento de uma abordagem global para auditar e
monitorar a fabricacdo de DM, de modo a garantir que estes sejam seguros, o IMDRF estabeleceu o
conceito do MDSAP.

O MDSAP visa permitir que fabricantes de DM contratem um organismo auditor, autorizado no
ambito do programa, para realizar uma auditoria Unica que ira contemplar os requisitos relevantes das
autoridades regulatérias participantes (ANVISA, 2011, 2013). Os parceiros internacionais da Anvisa para
0 MDSAP sdo: TGA, da Austrélia; Health Canada, do Canada; FDA, dos EUA; MHLW e PMDA, do Japéo.
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« Portaria Interministerial 482/1999. Aprova o regulamento técnico e seus anexos, objeto
dessa portaria, contendo disposicdes sobre os procedimentos de instalacdes de unidade
de esterilizacdo por éxido de etileno e de suas misturas e seu uso De acordo com as suas
competéncias, estabelece as a¢es sob a responsabilidade do MS e Ministério do Trabalho

e Emprego.

« Resolucdo Especifica (RE) 2.605, de 11 de agosto de 2006, da Anvisa. Estabelecer a lista
de produtos médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados,
gue constam no anexo dessa resolucao.

« Resolucdo Especifica (RE) 2.606, de 11 de agosto de 2006, da Anvisa. Dispde sobre as
diretrizes para elaboracdo, validacao e implantacao de protocolos de reprocessamento de
produtos médicos e da outras providéncias.

« RDC 156/2006. Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médi-
cos, e da outras providéncias.

+  Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 91, de 28 de novembro de 2008, da Anvisa.
Proibe o uso isolado de produtos que contenham paraformaldeido ou formaldeido, para
desinfeccdo e esterilizacdo, regulamenta o uso de produtos que contenham tais substan-
cias em equipamentos de esterilizagcdo e da outras providéncias.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 15, de 15 de margo de 2012, da Anvisa. Dispde
sobre requisitos de boas préaticas para o processamento de produtos para satde e da ou-
tras providéncias.

A RDC 15/2012 se aplica aos centros de material e esterilizagdo (CME) dos servicos de salde
publicos e privados, civis e militares, e as empresas envolvidas no processamento de DM. Excluem-se
do escopo desse regulamento o processamento de DM realizados em consultérios odontolégicos, con-
sultérios individualizados e ndo vinculados a servicos de satide, unidades de processamento de endos-
copios, servicos de terapia renal substitutiva e servicos de assisténcia veterinaria.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 271, de 14 de margo de 2019, da Anvisa. Dis-
pOe, em carater provisorio, sobre o reprocessamento de canulas para perfusdo de cirurgias
cardfacas e cateteres utilizados em procedimentos eletrofisiolégicos.

Quando empresas reprocessadoras de DM forem contratadas para realizar a esterilizagao por
6xido de etileno de produtos novos, como extensao do processo de fabricacdo, devem ser consideradas
como unidades de esterilizagdo e respeitar as regras de boas praticas da RDC 16/2013, no que couber,
bem como da RDC 291/2019, ja apontada anteriormente.

A depender do agente esterilizante empregado na etapa de esterilizagdo do processamento de
DM, aplicam-se normas técnicas especificas. A norma técnica ABNT NBR 1SO 11135:2018°, por exem-

° Essa norma técnica encontra-se atualmente em revisdo pela ABNT (acesso em: 20 de setembro de 2020).
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plo, trata da esterilizacdo por 6xido de etileno, apontando requisitos para desenvolvimento, validagéo e
controle de rotina de um processo de esterilizagdo de DM.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 192, de 28 de junho de 2002, da Anvisa. Apro-
va regulamento técnico do funcionamento das empresas de ortopedia técnica, confecgdes
de palmilhas e calcados ortopédicos e de comercializagdo de artigos ortopédicos no terri-
torio nacional.

« RDC67/2009. Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de regis-

tro de produtos para satide no Brasil.

ARDC 67/2009 é um importante marco regulatério na area de DM. Vem atender uma importan-
tissima demanda de controle sanitério, ao definir um sistema de vigilancia de EA e QT de DM na fase
de pds-comercializagdo ou pds-uso. A partir da identificacdo, registro e analise das notificagoes de EA
e QT envolvendo DM, o SNVS é capaz de recomendar a adogdo de medidas que garantam a protegdo e
a promocdo da satde da populacdo. Atualmente, adota-se o sistema eletrénico Notivisa para registro e

monitoramento dessas notificacdes.

O detentor de registro é o responsavel legal pelo DM registrado em seu nome no Brasil e, como
tal, € quem deve responder as autoridades sanitarias sobre qualquer QT, EA, situacdo de séria ameaca
a salde publica, alerta, acdo de campo e demais ocorréncias que representem risco sanitario e que
estejam relacionadas aos seus produtos (artigo 3¢, paragrafo Uinico da RDC 67/2009).

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 23, de 4 de abril de 2012, da Anvisa. Dispde
sobre a obrigatoriedade de execucgdo e notificacdo de agdes de campo por detentores de
registro de produtos para a satide no Brasil.

« Instrucdo Normativa (IN) 1, de 4 de abril de 2012, da Anvisa. Estabelece os formularios
aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a salde para a notificagdo de a¢des
de campo a Anvisa.

A tecnovigilancia de DM mostra como é importante a articulagdo entre os mais diversos ato-
res envolvidos no ciclo de vida do produto, desde a fase de desenvolvimento e identificacdo de riscos
associados até sua administracdo e uso. E importante que os regulamentos sejam formatados a luz de
discussGes globalmente harmonizadas, mas, ainda alinhados as necessidades de salde das pessoas,
motivo maior do monitoramento e anélise de QT e EA.

Em tempos de flexibilizacdo das regras sanitarias em virtude da pandemia da Covid-19, como
abordaremos mais adiante, os sistemas de vigilancia pés-mercado representam valiosos instrumentos
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de protecdo a salde, tornando-se ainda mais importantes para o monitoramento deste novo contexto
e formulacdo de respostas frente a DM ndo registrados, falsificados ou de qualidade suspeita.

« Resolucdo Especifica (RE) 16, de 6 de julho de 2004, da Anvisa. Proibe a utilizacdo de
aparelhos artesanais para mensuracao de pressdo arterial invasiva com utilizacdo de colu-

na de merclrio em sistemas abertos.

+ Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 145, de 21 de marco de 2017, da Anvisa.
Proibe em todo o territorio nacional a fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim
como o uso em servicos de salde, dos termometros e esfigmomandmetros com coluna

de mercurio.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 173, de 15 de setembro de 2017, da Anvisa.
Proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim
Ccomo 0 uso em servicos de salide, do mercUrio e do p6 para liga de amalgama ndo encap-
sulado indicados para uso em Odontologia.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 56, de 9 de novembro de 2009, da Anvisa.
Proibe em todo territorio nacional o uso dos equipamentos para bronzeamento artificial,
com finalidade estética, baseada na emisséo da radiacao ultravioleta.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 81, de 5 de novembro de 2008, da Anvisa (e
suas alteragdes). Dispoe sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados

para fins de Visa.

Sdo muitas as alteragdes ja publicadas da RDC 81/2008. Recentemente houve nova alteracdo. A
fim de dispor sobre o processo de importacdo direta de produtos sujeitos a Visa por hospitais, ambula-
torios, consultorios e clinicas que desempenham atividades de atencdo a salide humana, publicou-se a
Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 383, de 12 de maio de 2020, da Anvisa.

« RDC383/2020. Dispde sobre aimportacao para unidade hospitalar ou estabelecimento de

assisténcia a satde.
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+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 25, de 15 de fevereiro de 2001, da Anvisa.
Disp0Oe sobre a importacdo, comercializacdo e doacao de produtos para salde usados e
recondicionados.

A RDC 25/2001 estabelece as definicoes de produto para salde usado e recondicionado,

COMO a seguir.

o Produto para saude recondicionado: produto para salde usado submetido a
processo de reciclagem, reforma, revisdo ou reprocessamento, que pode incluir
a substituicdo de componentes, partes e pecas, calibracdo, testes de qualidade,
reesterilizacdo ou etiquetagem, entre outros servicos necessarios para colocar
o produto nas condigBes técnicas e operacionais previstas em seu registro na
Anvisa, sob responsabilidade expressa da empresa detentora desse registro.

o Produto para saude usado: produto para satde que, apos seu uso, ndo foi sub-
metido a qualquer processo de reciclagem, reforma, revisdo ou reprocessamen-
to, para coloca-lo nas condicOes técnicas e operacionais previstas para o produto
em seu registro na Anvisa.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 208, de 5 de janeiro de 2018, da Anvisa. Dis-
pOe sobre a simplificacdo de procedimentos para a importacdao de bens e produtos sujei-
tos a Visa.

ARDC 208/2018, que alterou varios trechos da RDC 81/2008, apresenta critérios quanto a impor-
tacdo de produtos médicos usados e recondicionados. E vedada, segundo a RDC 208/2018, a importa-
cao de produtos médicos usados.

Ha que se destacar outra importante resolucao da Anvisa que alterou a RDC 81/2008, a Resolu-
¢do de Diretoria Colegiada (RDC) 228, de 23 de maio de 2018, por formalizar critérios para gestdo de risco
sanitario as atividades de controle e fiscalizacdo incidentes na importacdo de bens e produtos sob Visa.

« RDC228/2018. Disp&e sobre a gestao de risco sanitario aplicada as atividades de controle
e fiscalizacdo, naimportacdo de bens e produtos sob Visa, e da outras providéncias.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 27, de 2 de maio de 2008, da Anvisa. Estabele-
ce regras gerais para os produtos para a salde, quando fabricados no Brasil e destinados
exclusivamente a exportacdo.

Fica definido, por meio dessa RDC, que DM fabricados no pais destinados exclusivamente a
exportagcdo ndo necessitam ser registrados na Anvisa. As empresas ndo se isentam, no entanto, de al-
vara ou licenca sanitaria emitido pela autoridade competente e Autorizacdo de Funcionamento para as
atividades de fabricacdo e exportacdo emitidas pela Anvisa.
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Uma emergéncia em salde publica caracteriza-se como

[...] uma situacdo que demande o emprego urgente de medidas de prevencdo, de
controle e de contencao de riscos, de danos e de agravos a salde pUblica em situa-
cOes que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias), de desastres, ou de desas-
sisténcia a populacdo. (BRASIL, 2014).

As emergéncias de salde publica envolvem situa¢des em que nos deparamos com uma rea-
lidade até entdo desconhecida porque apresentam, em alguma medida, ampliagdo ou distor¢cdo dos
padroes epidemioldgicos, ambientais e sociais até entdo identificados e estimados. O surgimento e
disseminacdo de uma doenga completamente nova, como foi o caso da Covid-19, provoca um quadro
em que a gestao dos riscos decorrentes recruta esforcos de diversos setores, da salde a economia, de

maneira coordenada.

24.1 Medidas adotadas para o enfrentamento da pandemia causada pelo novo
coronavirus (Covid-19)

Em virtude de seu carater temporario e extraordinario, de constante atualizacdo, esse texto
nao abordara, na sua totalidade, as normas publicadas para o enfrentamento da Covid-19. Muitos
dos requisitos sanitarios reformulados em virtude da pandemia do novo coronavirus (Sars-CoV-2) en-
volvem os DM, j& que muitos deles sdo considerados produtos estratégicos para seu enfrentamento,
a exemplo de mascaras de protecdo facial e ventiladores pulmonares. Parte da legislacdo relacionada
é abordada a seguir.

« Portaria 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Ministério da Satde. Declara Emergéncia em
Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo
novo Coronavirus (2019-nCoV).

+ Lei 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus res-
ponsavel pelo surto de 2019.

« Medida Provisoria 926, de 20 de margo de 2020. Altera a Lei 13.979/2020, para dispor
sobre procedimentos para aquisicdo de bens, servicos e insumos destinados ao enfren-
tamento da emergéncia de salde publica de importéncia internacional decorrente do

coronavirus.

A Anvisa publicou uma série de resolu¢des com o objetivo de proteger a coletividade, em resposta
ao estabelecido na Lei 13.979/2020, para fortalecer as medidas de enfrentamento da emergéncia de
salide publica decorrente do novo coronavirus. A seguir, estdo listadas algumas delas.

«  RDC 346/2020. Define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
a CBPF para fins de registro e alteragdes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medi-
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camento e produtos para salde em virtude da emergéncia de salide publica internacional

do novo coronavirus.

Com validade de 180 dias, podendo ser renovada porigual e sucessivo periodo, a RDC 346/2020
determina os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporéarios para a CBPF para fins de regis-
tro e alteracOes pos-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamentos e DM em virtude da emer-
géncia de saude publica internacional do novo coronavirus. Fica permitida a utilizagdo temporaria e
emergencial de informacgdes provenientes de autoridades regulatorias estrangeiras em substituicdo as
inspecdes sanitarias realizadas pela Anvisa, para fins de CBPF. No caso dos DM, valem aquelas autori-
dades regulatérias que sejam membros do MDSAP. Fica também permitida a utilizagdo temporaria e
emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspecdo remota, em substituicdo a inspecgdo sanitaria
presencial para fins de CBPF.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 348, de 17 de marco de 2020. Define os cri-
térios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peticoes de
registro de medicamentos, produtos biologicos e produtos para diagnostico in vitro e mu-
danca pds-registro de medicamentos e produtos biologicos em virtude da emergéncia de
salde publica internacional decorrente do novo coronavirus.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 349, de 19 de margo de 2020. Define os cri-
térios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peticdes de
regularizagdo de equipamentos de protecdo individual, de equipamentos médicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros DM identificados como estratégicos pela Anvisa, em vir-
tude da emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo coronavirus e da

outras providéncias.

A RDC 349/2020 concede condigOes especiais para a regularizacdo de equipamentos estratégicos
ao combate da Covid-19, como os ventiladores pulmonares. Dispensa excepcionalmente, por exemplo,
a certificacdo desses produtos no ambito do SBAC. Fica determinado que os registros concedidos nas
condi¢des desta resolucdo terdo a validade de um ano a partir da data de publicacao no Didrio Oficial da
Unido. Em sintonia com as exigéncias da RDC 349/2020, o Inmetro publicou portaria para suspender a
compulsoriedade da certificacdo de DM considerados estratégicos ao enfrentamento da pandemia.

« Portaria Inmetro 102, de 20 de margo de 2020. Suspende a compulsoriedade da certifi-
cacao de suprimentos médico-hospitalares para enfrentamento da epidemia do corona-
virus (Covid-19).

Sdo escopo dessa Portaria®:

a) Luvas cirlrgicas e de procedimento ndo cirlrgico de borracha natural, borracha sintética e de
misturas de borrachas sintéticas, estabelecidas na Portaria Inmetro 332/2012.

b) EPI: peca semifacial filtrante para particulas, estabelecido na Portaria Inmetro 561, de 23 de
dezembro de 2014.

10" As luvas de protegdo contra agentes bioldgicos, ndo sujeitas ao regime de Visa, de borracha natural, borracha sintética, mis-
turas de borracha natural e sintética, e de policloreto de vinila, estabelecidas na Portaria Inmetro 123, de 6 de marco de 2015,
também estdo no escopo dessa portaria.
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A Portaria Inmetro 102/2020 determina que a certificacdo dos produtos citados passe a ter cara-
ter voluntario. Entretanto, os fornecedores desses produtos devem continuar cumprindo os requisitos
previstos nas portarias referenciadas, mantendo os devidos registros de seu cumprimento.

« RDC 356/2020. Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, importagdo e aquisicdo de DM identificados como prioritarios para uso em ser-
vigos de salide, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao
Sars-CoV-2.

A RDC 356/2020" determinou, entre outras situacdes particulares, que a fabricagdo e importa-
cao de mascaras cirlrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecéo,
protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis
e ndo impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servigos
de salide ficam excepcional e temporariamente dispensadas de autorizacdo de funcionamento de em-
presa, notificacdo a Anvisa, bem como de outras autoriza¢des sanitarias.

Adispensa de ato publico por parte da Anvisa ndo exime, entretanto, que fabricantes e importa-
dores: a) cumpram as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitéario de dispositivos médicos, bem
como normas técnicas aplicaveis; e b) realizem controles pés-mercado, e cumpram regulamentacéo

aplicavel ao pés-mercado.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 358, de 24 de margo de 2020, da Anvisa. Dis-
pOe sobre 0s requisitos sanitarios para a importacdo realizada por pessoa fisica pela mo-
dalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada durante a pan-
demia do novo coronavirus.

A RDC 358/2020 proibe a importacdo, pela modalidade de remessa postal, remessa expressa
e bagagem acompanhada, de diversos produtos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria, entre eles os DM, por
pessoa fisica para uso individual, enquanto houver a situacdo declarada de pandemia relacionada a
Covid-19.

+ Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 366, de 2 de abril de 2020, da Anvisa. Dispde
sobre a importacao de produtos para diagnéstico in vitro de coronavirus durante a emer-
géncia de satde publica de importancia internacional decorrente do novo coronavirus.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 375, de 17 de abril de 2020, da Anvisa. Dispoe,
de forma extraordinaria e temporaria, sobre o regime para a submissao de ensaios clinicos
utilizados para a validagdo de DM de classes Ill e IV identificados como prioritarios para uso
em servicos de salde, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacio-
nada ao Sars-CoV-2.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 376, de 20 de abril de 2020, da Anvisa. Altera a
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 355, de 23 de marco de 2020, da Anvisa.

11 Antes da revisdo final deste texto, a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 379, de 30 de abril de 2020, alterou parte da RDC
356/2020.
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+ Resolucgao de Diretoria Colegiada (RDC) 377, de 28 de abril de 2020, da Anvisa. Auto-
riza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de “testes rapidos” (ensaios imu-
nocromatograficos) para a Covid-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 22 do artigo
69 e do artigo 70 da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 44, de 17 de agosto de 2009,
da Anvisa.

+ Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 378, de 28 de abril de 2020, da Anvisa. Dis-
pOe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para aimportacdo, comer-
cializacdo e doacao de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de
infusdo, equipamentos de oximetria e capnografos usados, indispensaveis em unidades
de terapia intensiva, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacio-
nada a Covid-19.

« RDC 379/2020. Altera a RDC 356, de 23 de marco de 2020, que dispde, de forma extraor-
dinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de DM
identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia
de salide publica internacional relacionada ao Sars-CoV-2.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 385, de 12 de maio de 2020, da Anvisa. Altera
a RDC 346/2020. Revoga o artigo 72 da RDC 346/2020.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 386, de 15 de maior de 2020, da Anvisa. Define
0s critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para obtencdo da anuéncia
excepcional para fabricacdo, comercializacdo e doacdo de equipamentos de suporte res-
piratério emergencial e transitério do tipo “ambu automatizado”.

ARDC 386/2020 define 0 equipamento “ambu automatizado” como um sistema com finalidade de
uso estritamente emergencial e transitoria, reservado para as situagdes em que nao houver a disponibili-
dade de ventilador pulmonar para cuidados criticos ou ventilador pulmonar para transporte/emergéncia,
capaz de prover suporte ventilatério concordante com os requisitos técnicos e clinicos dessa resolucdo.

Ficou estabelecida, entre outros procedimentos, a concessao de anuéncia excepcional para fabri-
cacdo, comercializacdo e doacdo de equipamentos de suporte respiratério emergencial e transitério do
tipo “ambu automatizado”, pela Diretoria Colegiada da Anvisa, enquanto vigorar o estado de emergéncia,
com dispensa da obrigatoriedade do certificado de boas praticas de fabricagdo e isencdo do registro sani-
tario do dispositivo médico, as empresas que apresentem condicoes técnicas, independentemente de seu
objeto social, desde que cumpridos, cumulativamente, os requisitos previstos na RDC 386/2020.

A regulacdo de DM assume a seguranca do paciente como um de seus objetivos. O planeja-
mento de acdes voltadas a promogdo da salde deve surgir de uma discussdo ampla e transversal, na
qual as estratégias da Visa estejam vinculadas as necessidades do SUS e a melhoria da qualidade dos
servicos de salde.
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F fundamental que as diferentes areas de atuacdo da Visa procurem formas integradas de trabalho.
A seguir, uma pequena amostra de normas aplicaveis aos estabelecimentos de salide pretende enfatizar a
dimensdo e a complexidade dessa articulagdo. A garantia de seguranca e eficacia de DM passa pela respon-
sabilizacdo e delegacdo de competéncias dos profissionais envolvidos com sua administragdo e uso.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 2, de 25 de janeiro de 2010, da Anvisa. Dispde
sobre o gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de salde.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 20, de 26 de margo de 2012, da Anvisa. Altera
a RDC 2/2010, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salide em estabeleci-
mentos de saude.

O regulamento da RDC 2/2010 se aplica as seguintes tecnologias em satde, utilizadas na prestacao
de servigos de salde: 1) produtos para satde, incluindo equipamentos de saude; 2) produtos de higiene e
cosméticos; 3) medicamentos; e 4) saneantes. Para o gerenciamento dessas tecnologias, os estabelecimen-
tos de salde devem elaborar e implantar um plano de gerenciamento, com registro de forma sistematica
de todas as atividades de cada etapa do gerenciamento. O estabelecimento de salde deve notificar ao
SNVS os EA e QT envolvendo as tecnologias em saude, conforme disposto em normas e guias especificos.

+ Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 36, de 25 de julho de 2013, da Anvisa. Institui
acOes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras providéncias.

A RDC 36/2013 formaliza o nlcleo de seguranca ao paciente (NSP), cujos membros designados
possuem autoridade, responsabilidade e poder para executar as agdes do plano de seguranca do paciente
(PSP) em servicos de salde. Dentre as competéncias do NSP, estdo atividades relacionadas a gestao dos
riscos envolvendo tecnologias de saude, inclusive com DM, bem como a notificagdo de EA relacionados:

«  Promover a¢Ges para a gestdo de risco no servico de salde;

« Analisar e avaliar os dados sobre incidentes e EA decorrentes da prestacdo do servico de
saude;

«  Notificar ao SNVS os EA decorrentes da prestacdo do servico de salde;

«  Manter sob sua guarda e disponibilizar a autoridade sanitéria, quando requisitado, as

notificacdes de EA;

«  Acompanhar os alertas sanitarios e outras comunicagdes de risco divulgadas pelas au-
toridades sanitéarias.

O PSP, por sua vez, deve estabelecer estratégias e acdes de gestdo de risco, conforme as ativida-
des desenvolvidas pelo servico de satide, com as finalidades de:

« ldentificacdo, analise, avaliacdo, monitoramento e comunica¢do dos riscos no servico
de salde, de forma sistematica;

«  Seguranca cirurgica;
«  Seguranca no uso de equipamentos e materiais;

«  Manter registro adequado do uso de drteses e proteses quando este procedimento for

realizado;
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«  Prevencdo e controle de EA em servicos de salde, incluindo as infecgGes relacionadas a
assisténcia a salde, entre outras.

Note que diversas atividades estdo, direta ou indiretamente, relacionadas a gestdo de riscos de
DM, como tentativa de antever e evitar os possiveis danos relacionados a seu uso.

A Resolucdo 338, de 6 de maio de 2004, do MS e do Conselho Nacional de Saude (CNS), aprova
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e estabelece seus eixos estratégicos. Dentre 0s eixos
preconizados, destacam-se aqui os eixos Xl e XII:

X - construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitéria que garanta o acesso da popu-
lagdo a servicos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

Xl - estabelecimento de mecanismos adequados para a regulagdo e monitoragao do
mercado de insumos e produtos estratégicos para a salde, incluindo os medicamen-

tos. (BRASIL, 2004).

Evidencia-se, portanto, a necessidade de uma articulacdo entre a Visa de DM e as redes de as-
sisténcia farmacéutica para a efetivacao das politicas de ambas as areas.

« Resolucao MS/CNS 338/2004. Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

O servico de farmacia tem atribuicdes fundamentais para a garantia do uso seguro e eficaz de
DM, com foco na atencdo integral a satide. A Portaria 4.283/2010 do MS coloca o farmacéutico hospitalar
no centro da estratégia para o desenvolvimento de a¢des que visem a seguranca e o uso racional de
medicamentos e outras tecnologias em salde, como os DM.

« Portaria MS 4.283, de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes e estratégias para
organizacao, fortalecimento e aprimoramento das acoes e servicos de farméacia no ambito
dos hospitais.

Para assegurar o acesso da populacdo a servigos farmacéuticos de qualidade em hospitais,
essa portaria estabelece o gerenciamento de tecnologiast? como um dos caminhos para satisfazer a
diretriz de desenvolvimento de acOes inseridas na atencdo integral a salde. Para isso, a farmacia hos-
pitalar deve “[...] desenvolver agbes assistenciais e técnico-cientificas, contribuindo para a qualidade e
racionalidade do processo de utilizagdo dos medicamentos e de outros produtos para a satde e para a
humanizacdo da atengdo ao usuério” (BRASIL, 2010, grifo nosso).

2 A Portaria MS 4.283/2010 define tecnologias em salide como: “[....] conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos
e de procedimentos, utilizados na prestagdo de servigos de satde, bem como das técnicas de infraestrutura desses servigos
e de sua organizacdo” (BRASIL, 2010). Para efeito dessa norma foi dada énfase a medicamentos, produtos para salde (exceto
equipamentos médico-assistenciais), produtos de higiene e saneantes.
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Ainda, preconiza-se que as acoes do farmacéutico hospitalar sejam registradas “[...] de modo
a contribuirem para a avaliagdo do impacto dessas a¢es na promogdo do uso seguro e racional de
medicamentos e de outros produtos para a satide” (BRASIL, 2010).

+ Lei 12.401/2011. Altera a Lei 8.080/1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporagdo de tecnologia em salide no ambito do SUS.

Essa lei insere um capitulo novo ao Titulo Il da Lei Organica da Saude, estipulando critérios
para a assisténcia terapéutica integral no ambito do SUS, o que envolve a incorporacao de tecnologia
em salde. Define condi¢Bes para a dispensacdo e prescricdo de medicamentos e produtos de interes-
se a saude (limitando esses Ultimos a érteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos).
Incorpora a exigéncia de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas ao uso desses produtos, bem como
aponta os procedimentos a serem adotados quando ndo houver protocolos ou diretrizes, respeitadas
as pactuacGes em tripartite, bipartite ou municipal, a depender de cada caso.

+ Resolucao 1,de 17 de janeiro de 2012, do MS. Estabelece as diretrizes nacionais da Rela-
cdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) no ambito do SUS.

Essa resolucdo esté relacionada ao disposto na Lei 12.401/2011 sobre assisténcia farmacéutica e
fornece detalhes sobre a Rename e sua incorporacao ao SUS. A “Relacdo Nacional de Insumos”, compo-
nente estratégico da Rename, incorporou alguns DM, de acordo com programas do MS. Na Rename 2018,
ultima versdo publicada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) no SUS*, os
testes diagnésticos foram suprimidos em relacdo a edigdo anterior e passaram a integrar o Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do
SUS (Sigtap). Dessa forma, ficam vinculados a Relagdo Nacional de Diagnostico: exames sorologicos e
imunolégicos; 196: diagnéstico laboratorial de eventos de interesse de satide publica (BRASIL, 2018, p. 57).

Acredita-se que os DM e solucdes e-health tém o potencial de melhorar a vida (OPAS, 2013). Por
outro lado, 0s riscos e 0s abusos associados a seu uso ndo podem ser ignorados. E fundamental, por-
tanto, que os paises desenvolvam meios de operar a regulacdo sanitéria desses produtos diante de um
enorme desafio: ampliar o acesso a DM essenciais e prioritarios, respeitando a premissa da cobertura
universal a saide em conformidade com objetivos de desenvolvimento sustentavel (WHO, 2018).

Uma das estratégias globalmente adotadas para alcancar esse patamar esta voltada para a har-
monizacdo e convergéncia regulatéria. Na area de DM, o IMDRF acolhe um conjunto de autoridades
regulatérias com o intuito de alavancar essas iniciativas. Contudo, a despeito de suas vantagens para a
adocdo de um arsenal legal e técnico mais robusto, resultado de ampla discussdo entre peritos, é preci-

2 AConitec é um 6rgdo colegiado de cardter permanente, que tem como objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribui-
¢Oes relativas a anélise e a elaboragdo de estudos de avaliacdo dos pedidos de incorporagdo, ampliagdo de uso, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em salde; e na constitui¢do ou na alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs).
Por meio de instrumento legal, a Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS) foi institucionalizada no Brasil como critério indis-
pensavel para a tomada de deciséo sobre a incorporacdo tecnoldgica no SUS. Tornou-se responsavel por propor a atualizagéo
da Rename, conforme estabelecido no Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011 (BRASIL, 2018).
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so cautela nainternalizacdo de regulamentos internacionalmente aceitos para nao deixar de considerar
adequacoes importantes, a ponto de ignorar as desigualdades e perpetuar uma injustica sanitaria.

Ao longo dos Ultimos 30 anos, autores apontam que a criacdo da Anvisa e melhor estruturagao
do SNVS em seu vinculo com o SUS foram fatores decisivos para aumentar a visibilidade da Visa, o que
reforca a perspectiva de sua organizacdo no SUS (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Ainda sdo muitos os desafios. Segundo Silva, Costa e Lucchese (2018), é preciso repensar a
organizacao e gestao do SNVS, promovendo a descentralizacdo como prioridade para o fortalecimento
dos demais entes do Sistema. Ainda, faz-se imperativo:

.. ] trabalhar com prioridades, apesar de parte expressiva do trabalho da Vigilancia Sani-
taria ser demanda dos segmentos regulados, por forca de lei. E necessario construir uma
concepgao de risco adequada a singularidade dos objetos de acdo, que ajude a pensar a
revisdo dos instrumentos tradicionais de controle; pautar-se pela situa¢do de salde da
populacdo com trabalho articulado com as vigilancias epidemioldgica, ambiental e em
salide do trabalhador, e com instancias que atuam com avalia¢Ges de riscos a saude. (SIL-
VA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Evidéncias recentes apontam para uma reestruturacdo das regras do jogo democratico em sau-
de. O caso da fosfoetanolamina sintética evidenciou a tensdo entre o Executivo e o Legislativo, inerente
ao sistema politico vigente. Conforme indicam Aith e Dallari (2014, p. 3),

O caminho para que a tensdo entre o Executivo e o Legislativo na producdo normativa
se transforme em pacto social para a protecdo do direito a satde é o aprofundamento
da democracia sanitaria. O reconhecimento da satde como direito humano funda-
mental e a criacdo de mecanismos de participacao da sociedade nas decisdes do Es-
tado, inclusive nas decisdes normativas, sdo os fundamentos da democracia sanitaria.

O papel de protecdo e promogcdo da salide é desafiador e necessita ser pensado levando em con-
ta uma condigdo histérica no nosso pais: a desigualdade social. Os entes do SNVS precisam incorporar
habilidades além daquelas que envolvem o dominio dos instrumentos normativos. Planejar processos de
trabalho que acolham formas ampliadas de participacéo social é condi¢do primordial para a construcao
de normas mais préximas as necessidades reais das pessoas. Regular para proteger, como estratégia para
garantir o direito a salde. Nesse caminho, busca-se a consolida¢do da democracia sanitaria.

O direito a saude, fundamental e garantido constitucionalmente, deve ser o fim que justifica os
meios de atuacgdo da Visa.

A autora declara nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

AE Autorizacdo Especial

AFE Autorizacao de Funcionamento de Empresa

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPF Boas Praticas de Fabricacdo

CBPDA Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
CBPF Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo

Conmetro Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
EA Evento Adverso

EEC European Economic Comunity

EPI Equipamento de Protecdo Individual

EU European Union

FDA Food and Drug Administration

GHTF Global Harmonization Task Force on Medical Devices

GMC Grupo Mercado Comum do Mercosul

IMDRF International Medical Device Regulators Forum

IN Instrucdo Normativa

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

ISO International Organization for Standardization

MDIC Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior
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MDSAP Medical Device Single Audit Program

MS Ministério da Satde

NSP NUcleo de Seguranca ao Paciente

OCP Organismo de Certificacdo de Produto

OMS Organizacdo Mundial da Saude

Opas Organizacdo Pan-Americana de Salude

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
PSP Plano de Seguranca do Paciente

QT Queixa Técnica

RAC Requisitos de Avaliacdo da Conformidade
RDC Resolucao de Diretoria Colegiada

Rename Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SuUS Sistema Unico de Salde

TGA Therapeutic Goods Administration

uDI Unique Device Identification

UE Unido Europeia

Visa Vigilancia Sanitaria
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Na vigilancia sanitéria brasileira, a area de produtos para salde, antes abrigados sob a denominagéo

de correlatos, é uma das mais heterogéneas e cuja organizacao foi mais tardia. Neste texto os autores
optaram por utilizar o termo “produtos para satde”, definido na ocasido da criacdo da Anvisa, pois nao
concordam em denominar como “dispositivo médico” produto que ndo tem relagdo com a pratica mé-
dica, e sim com outras profissoes de salde ou educacao fisica ou com uso comum. Além disso, o nome
oficial continua sendo “produtos para satide”. Como em outros segmentos do controle sanitario, muitos
dos marcos conceituais foram estabelecidos como resposta a situagdes graves de acidentes e eventos
adversos relacionados ao uso de tais produtos. A indignacdo da sociedade, que se sucedeu, produziu
pressdes sobre o Estado brasileiro para que fossem estabelecidos de maneira mais clara e efetiva os
marcos conceituais, normativos e o sistema capaz de regular a cadeia de produgdo, comercializagao e
uso. Alguns dos episddios mais marcantes da histéria dos danos a satde relacionados aos dispositivos
médicos sdo rememorados aqui. Parte integrante das estratégias de controle sanitario, a tecnovigilancia
vem sendo estruturada e aperfeicoada como um subsistema capaz de detectar oportunamente eventos
adversos, ineficacia e desvios de qualidade de produtos, de forma a gerar medidas corretivas, retroali-
mentar as institui¢des de vigilancia sanitaria e subsidiar o conhecimento cientifico sobre a concepgéo,
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O modelo de agéncias regulatorias é novo no tempo historico das instituicdes brasileiras e ain-
da ha ambiguidades na sua compreensdo por diferentes setores da sociedade, pelo governo, pelo Po-
der Legislativo e pela midia. Criticas alternam-se entre a falta de autonomia e o excesso, dirigem-se ora
a politizacdo, ora a independéncia.

A tarefa caracteristica dos érgaos de regulacdo é a defesa da economia e da populagdo contra
0s abusos associados ao poder econdmico e ao mono ou oligopdlio. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) também tem atribuicdes nesse campo, em especial com suas atividades de regulacdo
economica do mercado (medicamentos e dispositivos médicos) e anélise prévia de concessao de pro-
tecdo patentaria (medicamentos). No entanto, suas atribuicdes centrais tém outro foco.

No jargdo econdmico, a Anvisa atua para a reducdo de externalidades negativas, no caso, elimi-
nacdo ou reducdo de riscos e danos as pessoas, que possam ser decorrentes da producdo ou do con-
sumo de produtos e servicos. E a coordenadora e principal representante da esfera federal no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), parte do Sistema Unico de Salde (SUS), cuja organizacio segue

a mesma légica descentralizada.

Essa face da regulacdo, voltada para consequéncias extraecondmicas da producdo e do con-
sumo, nao é exclusividade da satde, mas inclui a protecdo do meio ambiente, dos trabalhadores, dos
consumidores, da juventude, da cultura, do patrimonio histérico e de outros tantos valores, cuja condi-
cdo ou circunstancia seja de fragilidade. E parte da mais nobre responsabilidade do Estado: a defesa da
cidadania. E também condicdo para o crescimento e a sustentabilidade econémica em sua dimens3o
ampla e para cada um dos ramos da economia envolvidos. Sem contemplar essa faceta, o pais seria
progressivamente marginalizado das transacdes econdmicas externas.

As transformacGes impostas aos produtores desde a criacdo da Anvisa, em 1999, elevaram a
competitividade da indUstria nacional de produtos sob vigilancia sanitaria e a confianca dos consu-
midores brasileiros e dos paises para onde o Brasil exporta. Ndo é exagero afirmar que boa parte da
indUstria farmacéutica e de produtos no pais teria sido soterrada por descrédito e obsolescéncia sem as
regras para fabricacdo e registro estabelecidas por essa agéncia.

O fato de a vigilancia sanitaria fazer parte do SUS ndo é uma simples conveniéncia organizacio-
nal. Relaciona-se a construgdo histérica da area e a suas finalidades, integrantes da missdo do sistema.
Como pratica que se baseia em um mesmo conjunto de técnicas e integra a cultura da salde coletiva
brasileira, é inseparavel das demais areas que se dedicam a promocao, protecdo e mesmo recuperagao
da salde. Os campos tradicionalmente denominados como vigilancia sanitaria, epidemiolégica e am-
biental; satde dos trabalhadores; controle de zoonoses e de doencas endémicas; e informacdo podem
parecer distintos em suas praticas e conhecimentos, mas sdo parte de um mesmo trabalho, como tam-

!Qutras institui¢Oes federais tém atribuicGes relacionadas ao controle sanitario sobre objetos mais especificos, particularmen-
te as vinculadas aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Economia e do Meio Ambiente.
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bém educacdo em salde, atencado individual programada e atencdo a demanda espontanea.

Como um subsistema dentro do SUS, evidentemente se aplica o desenho descentralizado, com
atribuicdes definidas e autonomia para as esferas de governo. As vezes, dadas as dificuldades de comu-
nicagdo, coordenacdo e pactuacao, tem-se a impressdo de que a organizacao federativa é um estorvo
para o funcionamento da regulacdo. Grande engano! Pertencer ao SUS ¢ o grande trunfo para a me-
lhoria da vigilancia sanitaria. Nenhum outro sistema no pais tem tanta capilaridade, tanta cobertura e
tantos caminhos para interagir com a populacdao e com os agentes da economia.

A divisdo criada entre as areas que atuam em promocao, protecdo e recuperacao da saude é
fruto das dificuldades para gerencia-las de forma integrada. Entretanto, como os problemas na vida real
exigem respostas efetivas do poder publico, muitos municipios e alguns estados tém adotado outros
tipos de organizacdo, em que pessoas com varios tipos de formacdo profissional constituem equipes
voltadas a solucdes que integram os diversos componentes do sistema.

Assim, por exemplo, um atendimento em servico de urgéncia pode alertar para a identificacdo
de outros casos de um agravo ou um surto, cujas informacgdes devem ser consolidadas e analisadas para
desencadear a¢des de controle sobre os determinantes ou as situacoes de risco envolvidas. Em contato
com a origem do problema, outras pessoas expostas a0 mesmo risco ou com suspeita do agravo poderao
ser identificadas e encaminhadas aos servicos assistenciais para investigacdo, num processo de retroali-
mentagdo que facilita o diagnostico, a notificacdo, a intervencdo, a comunicacdo com a populacdo e os
profissionais e o monitoramento do problema. De modo esquematico, a vigilancia epidemioldgica parte
de agravos e doengas para identificar riscos e a vigilancia sanitaria avalia e age sobre potenciais riscos para
evitar doencas e agravos. Sdo, dessa forma, complementares e inseparaveis. Abstraindo-se os desenhos
institucionais, sdo uma s coisa e precisam interagir intensamente com outras organizacdes e politicas
publicas para que consigam, efetivamente, contribuir positivamente para a salide da populagdo.

A vigilancia sanitaria desenvolve processos que avaliam seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos e servicos de importancia para a salde e construiu, em sua histéria, um conjunto de técni-
cas que sao complementares, reconhecendo as limitacdes de cada uma delas, quando isolada. To-
dos tém consciéncia de que 100% de garantia é uma utopia irrealizavel, mas a possibilidade de danos
graves e de responsabilizacdo frequentemente leva a esquecer tal fato. As inten¢bes sao as mais no-
bres, lancar mdo de todos os meios disponiveis para impedir agravos, mas a consequéncia pode ser
o voluntarismo e o crescimento descontrolado de procedimentos, exigéncias técnicas e burocraticas
para atingir tal resultado.

Aqui se resume uma das mais importantes questoes existenciais da area, expressa em confli-
to que frequentemente vem a tona. As caricaturas ficam a critério da ideologia, desde vorazes demé-
nios do lucro contra os heroicos fiscais da salde até os emissarios da ciéncia, do desenvolvimento e
da modernidade contra os burocratas retrégrados e paranoicos. Qualquer generalizacdo € arriscada,
pois os esteredtipos, ainda que raros, sao do mundo real e tornam-se exemplares na disputa que

impregna a area.
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O desafio entdo é como apoiar-se no conhecimento cientifico e nos valores sociais para definir
critérios razoaveis para a acao de vigilancia sanitaria. Além disso, de que forma organizar tais critérios

em processos de trabalho que contemplem sua fiel aplicacdo?

Temos convivido ainda com certos exageros e alguma omissao, fruto da nossa cultura poli-
tica, da juventude da nova organizacdo da vigilancia sanitaria e também da dificuldade para integrar
equipes, procedimentos e sistemas de informacdo. E um desafio permanente, dada a fragmentacdo do
setor, conseguir uma visdo panoramica que permita aplicar a dose adequada de cada uma das técnicas
a disposicdo da area.

Enquanto as atividades de controle de alimentos e medicamentos sdo bem conhecidas ha dé-
cadas no campo da vigilancia sanitaria, a preocupagdo com os “produtos para saude” é bem mais
recente e seu escopo ainda esta sob muita nebulosidade.

Até ha 20 anos, quando foi criada a Anvisa, o tema ainda era definido pela exclusdo. Eram cha-
mados de “correlatos” os produtos relacionados ao conjunto dos outros e que ndo estavam enquadra-
dos nas definicdes dos demais.

Tanto a Lei 5.991, de 17 dezembro de 1973, que trata do controle sanitario do comércio de
produtos, como a Lei 6.360, 23 de setembro de 1976,* que cuida do registro e do controle sanitario
de produtos, adotavam a terminologia “correlatos”, palavra que aparece ainda na Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que criou a Anvisa, em suas tabelas de valores de taxas cobradas pelas a¢des de vigi-
[ancia sanitaria (BRASIL, 1973, 1976, 1999).° Assim, a propria delimitacdo é dificil; pois o grupo é extre-
mamente heterogéneo, em todos 0s seus aspectos, de funcao, tecnologia, complexidade, condi¢cdes
de uso, preco e risco. A denominagdo é objeto de muita controvérsia. Ha quem defenda a designacdo
como “dispositivos médicos”, traducdo do nome mais utilizado nos paises de lingua inglesa, “medical
devices”. Entretanto, essa opcao seria restritiva no caso brasileiro, pois deixaria de fora muitos produtos
relacionados a outras profissdes da area da satide, bem como educacéo fisica, embelezamento ou es-

2 Os autores optaram por utilizar o termo “produtos para satde”, definido na ocasido da criacdo da Anvisa, pois ndo concordam
em denominar como “dispositivo médico” produto que ndo tem relagdo com a pratica médica, e sim com outras profissdes
de satide ou educacdo fisica ou com uso comum. Além disso, o nome oficial continua sendo “produtos para satde”.

3 “Art. 40 - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos: [...] IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou
acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da satde indivi-
dual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, 6ticos, de acUstica médica, odontoldgicos e veterinarios” (BRASIL, 1973).

*“Do Registro de Correlatos
Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro”
(BRASIL, 1976).

® Segundo o Dicio: diciondrio online de portugués, “Correlato: adjetivo: relacionado; em que hd ligagdo ou relacdo entre uma
coisa e outra: danos correlatos ao acidente. substantivo masculino: aquilo que apresenta uma relagdo entre uma coisa e
outra; 0 que expressa correlagdo ou correspondéncia. [Linguistica] A palavra cujo sentido tem relagdo com o significado de
outra” (CORRELATO, 2016, grifo nosso).
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tética, entre outros. Na Anvisa, adotou-se o nome “tecnologia de produtos para satde”, cuja imprecisao
corresponde a do objeto.

A organizacdo dos conhecimentos e, assim, o tratamento normativo nessa area sdo muito mais
recentes do que em campos mais tradicionais que aparecem especificados na legislacdo mencionada
(medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes etc.). A complexidade é naturalmente maior tam-
bém, num segmento que olha para um espectro que inclui desde mamadeiras e chupetas a acelerado-
res de particulas, robds cirlirgicos e materiais e equipamentos para diagnostico laboratorial. Além dos
profissionais de salde e educagdo fisica, concorrem para a existéncia das tecnologias utilizadas em
salide engenheiros de praticamente todas as especialidades, fisicos, quimicos, enfermeiros, fisiotera-
peutas, odontélogos, farmacéuticos, entre outros profissionais.

Tamanha diversidade tem correspondéncia com as trajetérias especificas que tiveram, ao lon-
go do tempo, os ramos de producdo, cada qual com sua cultura, tecnologia, insercao econémica e grau
de internacionalizacdo diferente. Processos produtivos e formas de uso téo variados correspondem a
riscos também muito diferentes e, portanto, aos mecanismos para preveni-los e detecta-los.

Assim, em todo o mundo, sdo grandes as dificuldades para estabelecer o aparato regulatério
para os produtos de uso em salde. Existe um forum constituido por autoridades regulatérias de diver-
sos paises,® que vém trabalhando para subsidiar a atividade de regulacdo nessa area.

A complexidade estd bem representada na forma como sdo agrupados os “produtos para sau-
de” pela Anvisa, com varios recortes que definem as categorias conforme a necessidade da regulagdo.
Assim, agrupam-se por natureza em: materiais de uso em saude, equipamentos médicos, implantes or-
topédicos e diagndstico in vitro. Sdo classificados também, em ato da Anvisa, por classe de risco, desig-
nada como |, I1, Il ou IV (ANVISA, 2001). Tais categorias procuram associar caracteristicas dos produtos,
como o uso de fonte de energia, a invasividade da aplicagdo e a gravidade de eventuais danos em caso
de falha, ao nivel das exigéncias para que o produto entre no mercado. A dificuldade para estabelecer
critérios objetivos de correspondéncia dos produtos com as classes € ilustrada pela redacdo da reso-
lucdo mencionada, que enumera dezoito diferentes regras para enquadramento (ANVISA, 2001). Para
fins regulatorios, todo esse esforco em organizar os grupos tenta dar alguma proporcionalidade entre o
rigor das medidas sanitarias de controle e a possibilidade de problemas que podem ser gerados pelos
produtos. No inicio do espectro estdo aqueles que sdo dispensados de registro, ha os que devem ser
notificados junto a Anvisa (ANVISA, 2015) e finalmente os que sdo de registro obrigatério, cujo grau de
exigéncia também varia.

Essa dificuldade conceitual ndo tem apenas repercussdes burocraticas. Ha diversos casos de pro-
dutos que transitaram entre categorias, como 0s contrastes radiolégicos, ou que ficaram por um bom
tempo em um certo limbo, a exemplo de implantes associados a medicamentos. Isso se transforma em
inseguranca sanitaria, pois se expressa na fragilidade dos controles e também em inseguranca juridico-re-

¢ O International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) visa acelerar a harmonizagdo e a convergéncia regulatéria de dis-
positivos médicos. Seus membros sdo Austrélia, Brasil, Canad4, China, Unido Europeia, Japao, Russia, Singapura, Coreia do
Sul e Estados Unidos; a OMS é observadora oficial. Ha iniciativas regionais vinculadas nos continentes asiatico e americano
(IMDRF, [2011]).
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gulatoria, pois os profissionais de vigilancia e as empresas demandantes de registro enfrentam dificulda-
des para saber quais regulamentos se aplicam a cada caso, os ritos e 0s atores responsaveis no governo.

Como foi dito, o Brasil trabalha junto com os paises que mais fabricam e consomem “produ-
tos para salde” na delimitacdo dos temas, mas ainda ha um longo caminho até que se fale 0 mesmo
idioma técnico. Mesmo dentro do pais, ndo é raro que coisas muito semelhantes tenham designacdes
diferentes a depender do fabricante ou do importador.

Nessas condi¢Ges, o segmento de produtos tera sempre fronteiras mal definidas, em constante
expansao, perseguindo, em seu espaco de intervencdo estatal, o crescimento movido pela inovacao
tecnologica, pelo mercado, por transformacdes nos servicos de salide e na propria cultura da socieda-
de, que incorpora produtos para além da protecdo e da recuperagdo da salde, como objetos de confor-
to, desejo e consumo.

A superacdo da crise de identidade que marca o assunto ndo se dara pela limitagdo do escopo ou
o enrijecimento de regras, mas por aprendizado, profissionalizacao, aperfeicoamento dos mecanismos de

monitoramento e maturidade para compreender sua caracteristica de constante e inevitavel mutacao.

Em linhas muito gerais, procuramos descrever a relacao entre os processos de trabalho da vigi-

[&ncia dos “produtos para satde” com os resultados que se espera deles.
Antes, porém, trazemos duas lembrancas doutrinarias:

1) Informacdo para a acdo: a informacao € a base para a construcdo de todo o conhecimento e
paraorientaraacdo. No caso especifico davigilancia, hd um conjunto enorme de informacdes
de diversas fontes e naturezas, que serve de base para o trabalho. Algumas, que transcendem
a vigilancia e o proprio setor salde, tratam de objetos, contextos, processos e populacdes.
Outras, sao aquelas obtidas diretamente na atividade e devem complementar-se para que se
possa avaliar seguranca, eficacia e qualidade dos produtos e servicos. Os diversos ramos da
salde publica vém desenvolvendo métodos de coleta, agregacao, processamento e analise
de informacdes mais e mais poderosos, que subsidiam acdes mais especificas, oportunas e
efetivas sobre condicOes de risco para a saude.

2) Risco e qualidade: nem sempre a palavra “qualidade” estéd associada a seguranca, podendo
haver outros significados, relacionados, por exemplo, a estética, prazer, conveniéncia, moda
ou cultura. Mas no caso de “produtos para satde” essas dimensées sdo inseparaveis. Os pro-
dutos tém que cumprir sua funcdo da forma mais precisa, eficaz, segura, estavel, confortavel e
sustentavel possivel, com base no conhecimento cientifico e no desenvolvimento tecnolégico
disponiveis. Se a efetividade esperada ndo for alcancada, isso significa que ndo se produziré a
protecao ou a recuperacdo da salide que deveriam ser obtidas. Assim, produtos que ndo alcan-
cam os padrdes de qualidade necessarios representam risco para a salde das pessoas, sejam
elas usuérias de servicos ou profissionais de satde. A dimensdo econdmica também integra

essa avaliacdo, pois s6 pode ser eficaz um produto a que as pessoas tém acesso.
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A existéncia formal de um produto comeca quando sdo desenhados os estudos clinicos para
avaliar seus efeitos. E o momento em que a pesquisa de bancada, as modelagens e eventuais testes
com animais de laboratorio estdo concluidos e comecarao os testes em humanos. A exposicdo de pes-
soas, mesmo na fase de desenvolvimento de uma tecnologia, tem implicacSes técnicas, éticas e juridi-
cas, sendo regrada e supervisionada pelas autoridades regulatorias. Também ha normas que devem ser
observadas para a producao e a comunicacao de resultados.

A atuacdo da autoridade regulatéria brasileira esté presente na vida de um produto a partir
da fase de desenvolvimento em que sdo planejados ensaios clinicos, apds aprovacao pelo sistema de
comités de ética em pesquisa. A depender da categoria do risco, a realizagdo dos estudos é notificada
a Anvisa ou depende de aprovacdo para seu inicio. Sao tratados de forma diferente os produtos para
diagndstico in vitro (ANVISA, 2019). Essa avaliacdo tem em perspectiva o conhecimento dos estudos que
serdo utilizados para apoiar os futuros pleitos de registro, a seguranca dos voluntarios que participardo
das pesquisas e o respeito a seus direitos.

Como sera discutido adiante, a metodologia de pesquisa para avaliagdo de seguranca e eficacia
de produtos para salde tem caracteristicas proprias, diferentes, em varios aspectos daquela utilizada
para medicamentos, que é conhecida de forma mais ampla.

Concluidos os estudos e definidos o local e detalhes das condicoes de fabricacdo, pode ser
apresentado o pedido de registro a Anvisa. Nessa etapa, ocorre uma avaliacdo de conceito, ou seja, de
caracteristicas do produto que se pretende introduzir no mercado, suas indicag@es, instrucées de uso,
cuidados e quesitos para utilizagao, de modo que sejam atingidos os resultados propostos e ndo se pro-
duzam efeitos indesejaveis. Toda a informacado técnica para a analise é produzida sob responsabilidade
de quem pleiteia o registro.

Algumas categorias de produtos passam por certificagdo de conformidade para que seja conce-
dido o registro. A depender das caracteristicas, ha diferentes modelos de certificagdo que obedecem a
ritos proprios. Por exemplo, equipamentos médicos que sdo ligados na corrente elétrica e tém contato
com o corpo humano devem demonstrar a seguranca em relacdo a risco de choque; luvas cirdrgicas
e preservativos devem comprovar impermeabilidade e resisténcia mecanica. Para tanto, ha conexao
entre o SNVS e o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Sinmetro),’
coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). Nesse caso, ha
uma rede de laboratérios - publicos e privados - credenciados e supervisionados continuamente para
emissao dos certificados. Esta é chamada no mercado de certificacdo por terceira parte.

Uma vez concedido o registro, o produto pode ser fabricado (ou importado), comercializado
e utilizado no pafs. Do ponto de vista legal, todo o caminho do produto passa por empresas sujeitas a
acdo da vigilancia sanitaria, partes, assim, de uma cadeia que deve estar toda sob controle sanitario:
fabricacdo, importagdo (quando for o caso), transporte, armazenamento, distribui¢do, comercializacdo

" O Sinmetro foi instituido pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1973, com uma infraestrutura de servigos tecnolégicos capaz
de avaliar e certificar a qualidade de produtos, processos e servigos por meio de organismos de certificagdo, rede de labora-
torios de ensaio e de calibragdo, organismos de treinamento, organismos de ensaios de proficiéncia e organismos de inspe-
cdo, todos acreditados pelo Inmetro (INMETRO, [2001]).
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e utilizagdo. Aqueles cujo uso acontece em servicos de salde sdo ainda sujeitos ao controle especifico
que cada estabelecimento deve ter do poder publico e dos conselhos profissionais competentes. Os
procedimentos para esse controle sdo as avaliacdes de documentos, de certificados (do Inmetro, por
exemplo) e da responsabilidade técnica; as inspecdes; os monitoramentos; e outros eventuais quesitos
previstos em norma.

Assim, encadeiam-se mecanismos para avaliagdo de produtos conforme suas caracteristicas
(pesquisa e registro) e a qualidade (controle da cadeia produtiva, inspecdo). A eles, acrescenta-se a
vigilancia pés-comercializagdo, no caso, a tecnovigilancia, que observa a utilizagdo nas condicles reais,
em escala populacional e no contexto brasileiro. Problemas raros ou que demoram a surgir podem nao
ser detectados nos estudos clinicos, quando sdo expostas centenas ou poucos milhares de pessoas,
num tempo curto de observacao, sob condi¢des controladas. No uso rotineiro, essas dimensdes sao
multiplicadas, como também a qualidade e a quantidade de observadores. Profissionais e usuarios ddo
ao sistema grande sensibilidade e capacidade de detec¢do de eventos e problemas, que muitas vezes
dependem de variacdes ausentes da fase de pesquisa.

Cada produto ¢ sujeito também a uma reavaliagdo periddica que, pelo menos em tese, deve
levar em conta a experiéncia acumulada desde a concessdo anterior, notificacdes, mudancas tecnolé-
gicas e de praticas. Entretanto, raramente esse ciclo se fecha, pois faltam mecanismos de retroalimen-
tacdo eficazes que permitam que esse conjunto de oportunidades de observacdo, materializadas em
analises técnicas, inspecoes - rotineiras, programaticas, aleatérias ou por dentincia - e notificagdes de
falhas e eventos adversos, seja levado em conta para decisdo.

A racionalidade e a combinacdo adequada dos mencionados processos de controle podem
melhorar a velocidade, a eficiéncia e a efetividade da acdo de vigilancia sanitaria. Sem tal integracao e
na busca de maior seguranca nas decisdes, ha uma tendéncia dos técnicos - recheada de boas inten-

cOes, destaque-se — de buscar em cada etapa a garantia de segurancga, qualidade e eficacia.

Conscientes de que é muito improvavel o cancelamento do registro de um produto, exceto em
casos escandalosos e de extrema gravidade, os especialistas aprofundam até onde podem a anélise de
documentos técnicos, administrativos e estudos e frequentemente fazem exigéncias de informagdes

complementares que aumentem a confianga para prosseguir com a concessao.

Da mesma forma, inspetores sentem-se responsaveis pela autorizacao e pelo funcionamento
de cada elo da cadeia de producdo/distribuicdo/venda/uso, procurando, com sua analise meticulosa,
detectar as minimas possibilidades de falhas ou desconformidades.

Com menor tradicdo e peso relativo, a atividade de tecnovigilancia procura tratar informacdes de
significado e volume muito variados, que vao de possiveis defeitos de produtos, que podem gerar prejuizo,
mas ndo risco relevante, até problemas graves ou potencialmente letais. A investigacdo desses numero-
s0s casos € insuficiente e raramente tem desdobramento em acgdes. O aperfeicoamento dessa area, que
poderia ser chamada de “vigilancia epidemioldgica de produtos”, pois parte de eventos para inferir riscos,
poderia conferir maior confianca a todo o ciclo de ages de controle, tornando-o mais leve e &gil.

Um redesenho dos processos de trabalho da vigilancia de produtos certamente passaria pela
revisao de etapas que contém retrabalho e a especificacao mais clara dos pontos de verificacdo em
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cada uma, de forma que fique clara a relagdo entre os quesitos verificados e o risco sanitario. Além dis-
so, outros atores podem estar envolvidos para diminuir o estrangulamento causado pela desproporcao
entre a demanda de analise e a capacidade do 6rgdo regulatério. Como exemplo, em alguns paises,
como os da Unido Europeia, a certificacdo por terceira parte é adotada rotineiramente para uma ampla
gama de produtos. Os organismos certificadores, em geral privados, realizam parte do trabalho de ana-
lise de conformidade e estdo sujeitos a regras e controle dos 6rgéos reguladores.

A mencionada heterogeneidade dos produtos para salde expressa-se nas pesquisas destinadas
a avalia-los. Ha diferencas, no entanto, em relacdo a metodologia mais amplamente conhecida, que é
aquela utilizada nos testes de medicamentos, em particular os ensaios clinicos randomizados cegados.

Em muitos casos, a funcdo é complementar a de medicamentos ou de outros produtos, de
forma que a demonstracdo de conformidade em condicoes de teste ou 0 uso observado pode ser sufi-
ciente, sem a necessidade do tradicional percurso da pesquisa clinica.

Uma grande variedade de materiais e equipamentos é utilizada em procedimentos médicos,
odontoldgicos e de outros profissionais de satde. Nesses casos, o desempenho depende tanto de ca-
racteristicas intrinsecas como da habilidade e da experiéncia das pessoas que manuseiam. De forma
geral, admite-se que cada nova tecnologia produz uma curva de aprendizagem quando comeca a uti-
lizacdo. Ou seja, durante o periodo em que os profissionais adquirem pericia em uma nova técnica e
enquanto se faz adequacao de instalacGes e processos de trabalho, os resultados tendem a melhorar
gradativamente. Isso se aplica principalmente aos diversos especialistas responsaveis, mas também
a estrutura dos estabelecimentos de salde, a interacdo com outros equipamentos e sistemas e a or-
ganizacdo do trabalho.

Apenas como exemplo, o resultado de um implante ortopédico depende, além da qualidade
da prétese e das condicGes do paciente, também da indicacdo, da habilidade da equipe cirlrgica, do
desempenho de equipamentos geradores de imagens, frequentemente utilizados durante a interven-
cao, da adequacao dos métodos de esterilizacao, do sistema de suprimento, que muitas vezes devera
ter a disposicdo materiais de varias medidas, dos cuidados pds-operatérios, do trabalho de reabilitacao
e fisioterapia, apenas lembrando os mais evidentes.

Esse exemplo também ilustra a impossibilidade técnica e ética de randomizacdo e cegamento.
A tradicional piramide de qualificacdo de evidéncias cientificas, que estratifica o valor das pesquisas
para a adocao de medidas em salde ndo se aplica bem aqui, podendo ser muito mais Uteis os estudos
de séries de casos e opinides de comités de especialistas. Tal dificuldade deve ser vista como desafio,
tanto do ponto de vista cientifico e metodologico, como para o desempenho da vigilancia, que pode se
beneficiar enormemente do monitoramento de informacdes clinicas, do investimento em sistemas que
melhorem a rastreabilidade e, sobretudo, de uma interagdo mais intensa com especialistas e profissio-
nais da assisténcia a salde.

Também as decisbes de incorporagdo de tecnologias sao mais dificeis nesse caso, pelas mes-
mas razOes apontadas, do que as relativas a medicamentos. Métodos qualitativos de pesquisa podem
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ter um lugar destacado. Existem muitas abordagens que tentam quantificar por pontos, escalas ou ca-
tegorias as medidas relativas a qualidade de vida. Assim, por exemplo, as vantagens de um aparato
que melhora a mobilidade podem variar, dependendo de habitos prévios, necessidades profissionais,
sociais ou individuais; um dispositivo que reduz a incontinéncia urinaria pode melhorar muito a qua-
lidade de vida de alguém, ainda que isso ndo seja facilmente mensuravel por indicadores utilizados
tradicionalmente em salde.

Com isso, é dificil comparar produtos que tém finalidades semelhantes, o que também traz
obstaculos para a decisdo dos préprios profissionais sobre qual indicar e em que circunstancias. Ndo
éraro que a acao direta das empresas dirija a preferéncia dos profissionais, seja por propaganda dire-
ta, ofertas de treinamento, cursos, congressos ou mesmo vantagens diretas. Assim, ndo se pode dizer
que haja ampla liberdade e competicdo nesse mercado. Isso tem melhorado nos ultimos anos, com a
adocdo de cédigos de ética e diretivas de compliance pelas empresas, mas ainda ha dificuldade para
acOes regulatdrias efetivas.

Importantes iniciativas, como a padronizacdo de nomenclatura e classificacdo e o monitora-
mento de precos por parte da Anvisa podem contribuir para melhorar a qualidade da informacdo aos
profissionais e usuarios e também favorecer a concorréncia.

A apreciacdo de materiais e equipamentos de uso em salde merece um alerta adicional. O
Brasil ¢ um grande importador, embora tenha também producao local de produtos. A importacdo de
tecnologia, em seu significado conceitual e dos produtos que lhe ddo materialidade, resulta na utili-
zacdo em condicoes diferentes daquelas em que foram feitos o desenvolvimento, a experimentacéo e
a adocdo. Diferencas nas caracteristicas dos sistemas de salide e suas instalacoes, variagGes técnicas,
culturais e sociais, entre outras, podem impedir a simples transposicao de expectativas de resultados. O
transito de tecnologias pelo mundo leva junto os riscos de sua utilizacdo em contextos muito diferentes
do original e isso deve ser necessariamente levado em conta pelos reguladores.

Alguns dos produtos para diagndstico sdo tratados pela Anvisa como medicamentos, pois 0s
riscos e critérios de avaliacdo sdo semelhantes a estes, em especial no que se refere a seguranca, pois
sdo introduzidos no corpo humano, como, por exemplo, os contrastes radioldgicos e as substancias
utilizadas em testes intradérmicos para identificacdo de alergias e infecces. No entanto, a esmagadora
maioria deles esta na area dos produtos para salude como equipamentos para geracdo de imagens,
realizacdo de testes funcionais, medicdo de sinais organicos e exames com material bioldgico.

A area de analises clinicas tem um arsenal que se diferencia bastante dos demais dispositivos e
insumos utilizados na satide. Na maior parte dos casos, o trabalho é feito em laboratérios, sem contato
com as pessoas testadas, exceto no momento de colheita das amostras. Os riscos e beneficios ndo de-
pendem de interagdo direta, mas da capacidade de produzir informag¢des que ajudem a diagnosticar de
forma correta e indicar medidas e condutas, sejam elas individuais ou coletivas.

Resultados equivocados ou imprecisos de testes laboratoriais podem levar a consequéncias
graves, desde tratamentos equivocados até falhas na adocdo de medidas de satde publica. E impor-
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tante lembrar que os testes também s&o utilizados para a triagem de células, tecidos e 6rgdos, em pro-

cedimentos de doacdo de sangue e érgdos para transplante.

A expectativa de acurdcia e precisdo estende-se, naturalmente, a toda a area de diagndstico.
Critérios de aprovacao de registros que apenas se baseiem em conformidade, sem que se leve em conta
o significado clinico, podem ser insuficientes. A multiplicagdo de tipos de exames e a disponibilidade
cada vez mais ampla, ndo raro provocam mais desorientacao do que ajuda. Por isso, a regulacao, para
melhorar seu poder discriminatério sobre esses produtos, pode se beneficiar de uma interacao mais in-
tima com os especialistas que demandam e realizam os testes. Uma iniciativa que poderia catalisar esse
processo é a melhoria das informagdes que chegam aos médicos, como por exemplo as margens de
erro de cada método e a relevancia de resultados, de acordo com as evidéncias cientificas disponiveis.

Na mesma direcdo, com sentido inverso, ha milhares de laboratérios no pais que usam con-
tinuamente os produtos registrados pela Anvisa. Muitos tém profissionais com grande nivel de espe-
cializacdo e experiéncia, conectam-se a sistemas de avaliacdo e controle de qualidade e desenvolvem,
como parte de suarotina, testes e validacdes dos produtos. Entre estes, também ha grande envolvimen-
to em atividade de pesquisa e desenvolvimento. A instituicao de sistemas de comunicacdo e métodos
para aproveitamento sistematico de parte desse mar de informacdes pode multiplicar a capacidade da
vigilancia sanitéria para sua acdo.

AsinovacOes tém sido rapidas. O processo de trabalho em laboratérios, atualmente, é realizado
em ambientes que lembram mais indUstrias, com linhas de producdo e grande nivel de automatizagéo,
do que a antiga imagem do especialista de bancada, com o olho colado em seu microscopio (embora
este ainda exista para procedimentos especializados). Esse modelo subverte os conceitos tradicionais
sobre o controle de qualidade laboratorial e responsabilidade técnica, pilares da regulacado.

O comedimento na utilizacdo dos exames sempre teve como um de seus principais vetores 0s
limites materiais. No novo ambiente, com capacidade quase ilimitada de producdo e reducdo dos custos
de exames, o limite tem que ser dado por razdes técnicas, que dependem da formacdo dos profissionais
e de difusdo ativa de conhecimento, como mencionado antes. A mesma abundancia existe também na
area de diagnostico porimagem, com a pratica ja normalizada de que novas geragdes de tecnologias ndo
substituem necessariamente as mais antigas, mas adicionam-se a elas. Uma radiografia simples é seguida
por outra, com contraste, ecografias, tomografias, ressonancias e mapeamentos; além dos desperdicios,
cresce o risco de exposicdo a radiacao e sobrediagnéstico, com consequente iatrogenia. N&o por acaso,
consagrou-se a expressao “prevencdo quaternaria”, que designa as agdes para evitar riscos decorrentes de
intervencdes indevidas ou exageradas. Novamente, ressalta a importancia de que regulagao de produtos,
de servicos, de exercicio profissional, incorporacdo de tecnologias, educacéo profissional e informacgdo
sdo temas inseparaveis quando se pensa em melhoria de efetividade e seguranca na atencdo a satde.

O segmento de diagnostico na salde ocupa a dianteira na apelidada quarta revolucdo indus-
trial ou, ainda, saude digital. O laboratério perde seu significado fisico e ocupa novos espacos; testes
sdo feitos em farmacias, nas unidades de atendimento ambulatorial, em casa, a beira do leito ou até
mesmo de forma continua, em dispositivos “vestiveis”, capazes de monitorar continuamente parame-
tros biologicos. Testes rapidos, que permitem a informacdo imediata (ou quase), em geracoes passadas
tinham uso limitado, por baixa especificidade ou sensibilidade, mas hoje equiparam-se aqueles realiza-
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dos na bancada. Ja estdo em uso, ha tempos, produtos hibridos, como: dispositivos que fornecem me-
dicamentos, nutrientes ou células, assim como aparelhos capazes de dispensar tratamento conforme
a medida de parametros bioldgicos. Os marca-passos desfibriladores, que emitem impulsos elétricos
conforme as alteracoes detectadas no ritmo cardiaco, séo bem conhecidos; nem tanto o “pancreas arti-
ficial”, capaz de monitorar os niveis de glicose e liberar insulina conforme a necessidade (RAMOS, 2018).

Os telefones celulares tém grande capacidade de processamento e sistemas Oticos cada vez
mais sofisticados, podendo gerar e transmitir imagens e informagdes em tempo real; se acoplados a
outros dispositivos, podem ganhar fun¢des de lupas poderosas, oftalmoscépios, cardidgrafos, leitores
de laminas, ecoégrafos ou outras que ultrapassam nossa propria imaginacdo. Além de sua capacidade
intrinseca, é possivel fazer a conexdo com sistemas de interpretagdo, cada vez mais providos de inte-
ligéncia prépria e capacidade de aprendizado, que podem fornecer diagndsticos com nivel de acerto
superior a especialistas de varios ramos. Tém até mesmo a capacidade de orientar condutas, dando
maior autonomia aos usuarios. Os limites, hoje dependem mais da regulacdo sanitéria e de exercicio
profissional do que da tecnologia.

Ao longo dos Ultimos 20 anos, a vigilancia sanitaria de produtos conseguiu atualizar um século
de necessidades. Esse ndo foi um avanco suave e pacifico. Varias catastrofes funcionaram como ignicdo
de mudancas, indUstrias fecharam portas, outras nasceram, muitas passaram por transformacdes radi-
cais, emergiu um novo corpo de conceitos e também de exigéncias da sociedade. A regulacao esta, em
linhas gerais, apta a avaliar e monitorar as tecnologias tradicionais.

As mudangas recentes, porém, além de répidas, transcendem os paradigmas tradicionais. As
novas tecnologias ndo sdo apenas acessérios que se acoplam aos servigos de saude e atividades re-
lacionadas, mas induzem mudancas no modelo de atencdo a salde, nas competéncias e habilidades
das profissdes envolvidas e na interatividade com os cidaddos. As “Gmicas” (gendmica, transcriptomica,
metabolomica, protedmica) indicam a proximidade de uma revolucdo que pode até mesmo mudar as
definicoes de doencas e estados de normalidade, acenando para a possibilidade de indicacdes e tera-
péuticas individualizadas. Se isso parece mais evidente em relagcdo a medicamentos, com formulacdo,
regime e dosagem customizados, também h& bons exemplos de produtos para satide, como préteses
impressas em trés dimensdes e dispositivos programaveis ou modulados por sensores de sinais vitais.

Essas novidades todas ainda ndo estdo bem contempladas na vigilancia sanitaria. Mesmo na
Food and Drug Administration (FDA), agéncia estadunidense que regula medicamentos, alimentos e dis-
positivos, tida como modelo de regulacdo, estdo em curso mudangas importantes para enfrentar as
inovacdes (FDA, 2018, 2019, 2020). Como softwares atualizados repetidamente e o chamado aprendiza-
do de maquina podem alterar muito o funcionamento de dispositivos que ja estdo em uso, tal institui-
cao fez alteragbes em sua organizagdo e prevé novas formas de aprovacdo e acompanhamento de todo
o ciclo de vida dos produtos.

Os avancos técnicos, as necessidades e os desejos por aproveita-los rapidamente ndo serdo
suspensos até que a regulacdo sanitaria brasileira supere os desafios que despontam. A modernizacdo
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necessaria para que ela possa acompanhar o radicalismo das inovagdes envolve mais do que a ne-
cessaria incorporacgdo de novos conhecimentos. A Anvisa e todo o SNVS poderdo melhorar muito sua
capacidade na medida em que estabelecerem melhores conexdes com os profissionais e servicos de
saude, como também com 0s usuarios.

Pode parecer 6bvio que a comunicacdo é estratégia-chave para os novos tempos. Camaras
técnicas e setoriais, comités permanentes de especialistas, redes de médicos e outros profissionais
sentinelas, canais ageis e realmente interativos com a sociedade sdo todos elementos fundamentais.
Elementos que precisam ser necessariamente organizados e articulados com a devida formalizagdo e

profissionalizacdo dos mecanismos.

Tdo importante como a analise técnica pré-registro, os tempos exigem um enorme fortaleci-
mento da vigilancia pés-comercializagdo, com capacidade de ouvir, observar, investigar, aprender inin-
terruptamente e intervir com agilidade. Comunicacao, no sentido dado aqui, deve ser vista como mé-
todo tdo importante quanto os demais processos de trabalho da regulacdo e, da mesma forma que os
demais, apoiada em profissionais e sistemas capazes de lidar com as peculiaridades desta nova era.

No espaco entre as estagdes, inumeras situagdes, evitaveis ou ndo, envolvendo produtos para
salde, representaram danos a salde publica. Neste contexto, sdo episdédios que merecem ser reme-
morados, tanto porque marcaram a historia da vigilancia sanitaria, como porque devem servir como
aprendizado para as “estacoOes futuras’”.

Em 1987: Ocorreu em Goiania/GO, o manuseio indevido de um aparelho de radioterapia abandonado
onde funcionava o Instituto Goiano de Radioterapia, que gerou um acidente desencadeando quatro 6bi-
tos, 51 doentes graves e 1.143 pessoas afetadas por meio da contaminagdo com o Césio-137, composto
quimico de alta solubilidade. A exposicdo chegou a 400 vezes o limite ocupacional anual conforme infor-
macdo da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

http://www.sgc.goias.gov.br/upload/links/arq_254_historiadoacident.pdf

4 5bitos
51 doentes graves
1.143 pessoas afetadas

Foto: Arquivo N/GloboNews
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Em 2007: Operacao Metalose entre a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e Policia Federal, com
0 objetivo de coibir a adulteracdo de proteses ortopédicas, bem como sua fabricagdo de forma irregular em
empresas (fabricantes, importadores e distribuidores) e aquisi¢do por clinicas e cirurgies em quatro estados
e doze municipios brasileiros. Foram encontradas Irregularidades na produgdo e comercializacdo de prote-
ses com graves desvios de qualidade, matéria prima irregular como rejeitos da indUstria aeronautica.

http://wwwé6.ensp.fiocruz.br/visa/?q=node/3633

Foto: ANVISA

Em 2008: Um exemplo vistoso das

novas tecnologias no mercado é a

LMWL

aquisicdo dos robds-cirurgioes nos
hospitais no Brasil. Considerada
um dos métodos menos invasivos

Foto: Salde Business

existentes, a cirurgia robdtica vem
crescendo. Dados da Strattnner, em-
presa que comercializa esse tipo de Os investimentos iniciais para um sistema robético chegam a US 1,8

equipamento no pais, apontam que, milhGes, com taxa de manutencdo de U$ 100.000/ano (MATSUNAGA;
desde 2008, quando o Brasil iniciou o AHLERING; SKARECKY, 2009). Levando em conta o Sistema de Satde
uso de robos cirdrgicos, ja foram rea- do Brasil, um pais em desenvolvimento, e as politicas de satde pu-
lizados milhares de procedimentos. blica, a cirurgia robdtica é uma realidade disponivel a poucos cida-
O ndmero saltou de 1.700, em 2012, daos. Estudos sobre a indicagdo mais frequente, a prostatectomia,
para quase 10.000 em 2016. ndo encontraram evidéncias de superioridade da cirurgia robdtica

sobre a tradicional.
https://www.reviders.com.br/
edicoes/editoria/tecnologia/ https://www.reviders.com.br/index.fcgi/edicoes/editoria/
revolucao-robotica-14/ tecnologia/revolucao-robotica-14/
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Em 2012: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, no Diario Oficial da Unido, a suspensdo
da importacdo, distribuicdo e comercializagcdo das préteses mamaérias das marcas PIP e Rofil. A medida vale
para todo o territério nacional, independente da importadora. A publicagdo torna oficial uma medida que a
Anvisa j& tinha tomado em dezembro de 2011. Além disso, 0 novo texto fecha qualquer brecha legal que alguma
empresa pudesse usar para recolocar os produtos no mercado brasileiro. A PIP e a Rofil adulteraram os seus
implantes. A Anvisa considera a decisdo “de interesse sanitario” e determinou um prazo de 30 dias para que as
empresas importadoras entreguem o relatério final de recolhimento dos produtos.

https://veja.abril.com.br/saude/anvisa-suspende-importacao-e-comercializacao-dos-silicones-da-
pip-e-rofil/

Nos ultimos 18 anos a prétese
da Silimed foi alvo de

118 acoes judiciais

Foto: Adobe Stock

Em 2013: Trés pacientes foram a ébito apos serem submetidos aos exames de ressonancia magnética em
hospital localizado na regido de Campinas/SP. A Anvisa divulgou um alerta nacional sobre os lotes de soro e
contrastes usados nos exames feitos pelos pacientes mortos, e que foram interditados de forma cautelar no
estado de S&o Paulo. Mas de acordo com os delegados do caso, os pacientes receberam na veia, por engano,
a substancia perfluorocarbono e concluiram que uma falha humana causou a morte destes trés pacientes..

http://gl.globo.com/sp/campinas-regiao/noticia/2013/01/anvisa-faz-pente-fino-em-hospital-onde-
tres-morreram-apos-ressonancia.html

Foto: Adobe Stock
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Em 2015: A idéia parecia genial: um dispositivo de anali-
ses de sangue que, ao invés de frascos obtidos por pun-
¢do venosa, usaria poucas gotas com um furinho no dedo.
Com isto foi criada a Empresa Theranos, uma palavra que
misturava terapia e diagnostico, em inglés no Vale do Sili-
cio/USA, pela fundadora Elizabeth Holmes, que prometia
servigos realmente valiosos, como testes indolores capa- I,.i-.m

p

zes de identificar ao menos 70 marcadores diferentes de
doengas, com resultados disponiveis em poucas horas em
um aplicativo de celular. Tudo por menos da metade do
preco praticado no mercado. Em 2015, foi comprovado
que a Theranos era realmente uma grande fraude pois as
tecnologias utilizadas ndo cumpriram o prometido. A em-

presa chegou a valer US 9 bilhGes de ddlares e sua funda-

dora pode ser presa por fraude. theranuﬁ

https://revistagalileu.globo.com/Ciencia/Saude/
noticia/2019/05/theranos-fraude-da-empresa-que-
prometia-revolucionar-medicina.html

Foto: Divulgacdo/HBO

Em 2017: A Anvisa publicou a Resolucdo-RE n° 457, Anvisa publicou a Resolucdo-RE n° 1.846, de 7
de 17 de fevereiro de 2017, suspendendo a importa- dejulho de 2017, revogando a Resolucdo-RE n°
cao, distribuicdo, comercializagdo, uso e divulgacéo 457/2017. Atualmente, o produto Sistema Es-
e determinando o recolhimento do produto “Sistema sure esta sendo comercializado de acordo com
Essure”, sistema contraceptivo permanente produzido as normativas legais no mercado brasileiro.
pela empresa Bayer Healthcare LLC, importado e regis-

trado no Brasil pela empresa Comercial Commed Pro- https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

noticias-anvisa/2017/determinada-a-

dutos Hospitalares Ltda. A medida foi adotada em ra- .
suspensao-do-produto-sistema-essure

zdo de a empresa importadora e detentora do registro
do produto no Brasil ndo ter apresentando o relatério
de estudo clinico solicitado pela Anvisa, apds alertas LI
emitidos por autoridades regulatérias de outros paises #'a‘" 1
sobre possiveis complicacbes graves (gravidez indese- )
jada, dor cronica, perfuragdo, migragdo do dispositivo,

alergia e diversos sintomas sugestivos de sensibilidade

e reacGes imunoldgicas). Apds anélise detalhada do r
cumprimento das notificacGes enviadas a empresa, &

bem como a anélise dos eventos adversos relatados, a

Foto: De Telegraaf
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OPERAGAO MR. HYDE

Em 2018: A Policia Civil do Distrito Federal deflagrou
seis mandados de prisdo e 15 de busca e apreensdo por
meio da quinta fase da Operagdo Mr. Hyde no DF e em
Sdo Paulo. Entre os detidos, estdo médicos e testas de
ferro do esquema. A investigacdo apura a agao de uma
organizacdo criminosa acusada de fraudar planos de
salde e mutilar pacientes submetidos a cirurgias des-
necessarias com materiais de baixa qualidade, desde

2016. De acordo com os investigadores, a méfia faturava
com o fornecimento de Orteses, Proteses e Materiais Es-

Foto: Hugo Barreto/Metropoles

peciais (OPMEs) ao grupo. Quanto mais equipamentos

caros eram usados em cirurgias para colocagdo desses
materiais, maior era a propina recebida por médicos
envolvidos no esquema. Eles chegavam a faturar 30%

extras sobre o valor pago pelos planos de satde pela in- 6

mandados de prisao
tervencdo nos pacientes.
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https://www.metropoles.com/tag/operacao- mandados de busca e apreensdo

mister-hyde

TESTES PARA ARBOVIROSES

Em 2019: A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) interditou parte da produ-
cao dos kits de teste réapido para deteccdo de
zika, Dengue e Chicungunya da Bahiafarma,
adquiridos pelo Ministério da Saude (MS) e
que foram distribuidos para todos os estados.
A acdo aconteceu ap6s uma inspe¢do com a
participagdo da Vigilancia Sanitaria Estadual,
na linha de produtos para saiide da empresa.
A interdicdo aconteceu apds os testes rapi-
dos de diagnostico de Dengue, Zika e febre
Chikungunya serem reprovados em analises
conduzidas pelo Instituto Nacional de Con-
trole de Qualidade em Saude (INCQS)

https://jornaldebrasilia.com.br/noticias/
brasil/laudo-reprova-teste-de-dengue-do-
sus/amp/

Foto: Divulgacdo/Bahiafarma

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 1: O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria




Em 2019: Ocorreu o primeiro 6bito apds o paciente desenvolver uma grave
doenca respiratéria ligada ao uso de cigarro eletronico, em lllinois, nos Esta-
dos Unidos. Estima-se que haja centenas de casos. Foram confirmados mais
trés casos de E-cigarette, or Vaping, product use-Associated Lung Injury (EVALI)
no Brasil nas Ultimas semanas. Os pacientes usaram cigarro eletronico com te-
trahidrocanabinol (THC) em dispositivos adquiridos nos EUA.

https://sbpt.org.br/portal/cigarro-eletronico-alerta2-sbpt/

A informacdo foi dada pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC/
Atlanta). No Brasil, os DEFs (dispositivos eletronicos para fumar), como s&o
chamados os cigarros eletronicos, sdo proibidos pela Anvisa por meio da Reso-
lugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 46, de 28 de agosto de 2009 (ANVISA, 2009),
justamente pela falta de evidéncias de que o uso destes produtos é seguro. O
6rgao recentemente realizou uma audiéncia publica para debater o tema. Os
aparelhos para o “vaping”sdo comercializados, ainda que proibidos, de forma
livre e como um produto seguro o que ndo é o caso.

https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2019/08/26/primeira-
morte-ligada-ao-uso-de-cigarro-eletronico-e-confirmada-nos-eua.htm

Foto: Adobe Stock

Os autores declaram nao haver conflito de interesses na producgao desta obra.
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Compliance: tem origem no verbo em inglés to comply, que significa agir de acordo com uma regra,

uma instrucdo interna, um comando ou um pedido, ou seja, estar em compliance é estar em conformi-

dade com leis, regulamentos e cédigos de conduta externos e internos.

Dispositivos médicos: um instrumental médico ou dispositivo médico é um aparelho ou instrumento
utilizado por profissionais da salde com o objetivo de diagnosticar, prevenir e tratar enfermidades e

sintomas.

Tecnovigilancia: é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para
salide na fase de pos-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de medidas que garantam a

protecdo da salde da populacao.
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Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FDA Food and Drug Administration

IMDRF International Medical Devices Regulators Forum

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

Sinmetro Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SuUS Sistema Unico de Salde
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A revisdo dos sistemas de vigilancia sanitaria de dispositivos médicos no periodo de pbs-comercializa-

cdo e 0s aspectos estruturais, instrumentais e de fluxos dos processos de trabalho das Agéncias Regula-
doras tém tido um desenvolvimento continuo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil.
Os esforcos internacionais e regionais de harmonizagdo dos requisitos legais, normativo-técnicos, da
qualidade, desempenho e seguranca dos dispositivos médicos no periodo de pds-comercializagdo tém
sidoimplementados com avancos para a seguranca dos pacientes e dos sistemas de salde. Esta revisdo
descritiva dos elementos relevantes desses esforcos e dos sistemas de vigilancia pds-mercado ou pos-
-comercializagdo dos 12 paises de interesse selecionados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
resume a literatura relevante, legislacdo e regulacdo de vigilancia de produtos introduzidos no mercado.
Atotalidade desses paises possui Autoridade Regulatéria Nacional e faz apenas cadastro ou listing dos
dispositivos médicos de baixo risco, concentrando esforcos na tecnovigilancia, com coleta de notifica-
cOes em sistemas de informacdes centralizados em que tornaram mandatoria a notificacdo de eventos
adversos. Mais de dois tercos requerem certificacdo por organismos certificadores; confiam (reliance)
nas classes, familias, tipo de registro e classificacdo de riscos outorgados pelas autoridades dos paises
produtores; porém, requerem estudos clinicos para os produtos de alto risco, plano de gerenciamento
de riscos durante a vida (til, coletam dados de seguranca de vigilancia pos-comercializagdo proativa,
também de queixas técnicas e a vigilancia pds-comercializagdo é extensiva em rede de servicos sen-
tinela, a maioria com Gerentes de Risco institucionais designados. Nesses paises, ocorrem inspec¢des
da qualidade e de tecnovigilancia, fiscalizacdo das a¢8es dos recalls, alertas de seguranca e acdes de
campo com as empresas; bem como de controle de publicidade, propaganda e rotulagem. Entretanto,
apenas um terco deles possuem publicacdes periddicas e 50% publicam de maneira eventual. A presen-
te busca se centra em apoiar reguladores e regulados na preocupacao de se identificar oportunidades
de melhorias e de inovacdes, bem como se visa embasar esforcos de incrementar os programas de
qualidade dos produtos no periodo de pés-comercializacdo e aprimorar o sistema nacional de tecnovi-
gilancia do Brasil, podendo auxiliar em sua diversificacdo, inovagéo e descentralizagao.
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Dispositivos Médicos. Tecnovigilancia. Vigipés. Vigilancia Pds-Comercializacdo. Regulacdo Sanitaria.
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Atualmente, para a Organizacao Mundial da Satde (OMS), a visdo da tecnovigilancia é abran-

gente, perpassando

[...] desde o laboratério de inovacdo, usabilidade, a prépria regulagdo pré-mer-
cado, incluindo as diretrizes e instrucdes apropriadas/atualizadas/disponiveis e
treinadas para garantir a seguranca dos pacientes e usuarios, bem como a medida
do desempenho e dos desfechos até o usuario final (até a cama do pacientel) e a
comunicacao efetiva das licoes a todos os atores envolvidos na cadeia destes pro-
dutos para a salide durante sua vida Util. (BERUMEN, 2017, p. 31).

Internacionalmente, a tecnovigilancia esta sendo desenvolvida hé varias décadas. No Bra-
sil, entretanto, vem sendo implementada de fato apds 0 ano 2000, com a criacdo da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2010). A vigilancia pos-comercializagdo (Vigipos) (ANVISA, 2009)
dos dispositivos médicos (DM) tem crescido em importancia tanto pela consciéncia mais ampla-
mente disseminada da abordagem de seguranc¢a do paciente (ANVISA, 2013) quanto por suas apli-
cacBes no aprimoramento dos produtos, ensejando evolucdo tecnolégica e inovacdes. De maneira
reativa, ou proativa, solugdes inovadoras oriundas da tecnovigilancia promovem desenvolvimento
industrial nos maiores paises produtores de DM, como Japdo, Estados Unidos, Alemanha e Suécia
(DEUTSCHLAND, 2001; JPMA, 2015; SMPA, 2006; UNITED STATES, 2016). Geralmente, a seguranca
para o paciente ou usuario era analisada apenas antes do registro, outorgando permissdo de co-
mercializacdo nos paises com base em estudos em um ndmero restrito de pacientes selecionados
e ensaios requeridos. No mundo real, o produto comercializado passa a ser utilizado em popula-
¢Ges diversificadas, com maior nimero de pacientes e em condi¢Ges ndo controladas da rotina
assistencial. Entdo, novas questdes de seguranca e efeitos podem emergir (IMDRF, [2019a]), tornan-
do essencial a observacao dos produtos utilizados na rotina assistencial no mundo real e durante
todo o ciclo de sua vida (FDA, 2018a).

Internacionalmente, diversas estratégias e mecanismos tém sido desenvolvidos para incre-
mentar a observacdo, documentacdo, analise e comunicacao, visando criar ou aprimorar conheci-
mentos que permitam prevenir ocorréncia ou recorréncia de riscos e agravos a saude do paciente ou
usuario. Este texto descreve como varios paises estruturam seus sistemas regulatérios para alcancar
esses objetivos e exemplifica as abordagens com o propoésito de provocar mais ideias e estudos que

possam contribuir para incrementar o desenvolvimento da tecnovigilancia no Brasil.

Ainiciativa internacional inicial para responder a necessidade de harmonizar a regulagdo so-
bre DM, a Global Harmonization Task Force (Forca Tarefa de Harmonizacdo Global - GHTF), foi estabe-
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lecida em 1992 (IMDRF, [2019b]). A GHTF inicialmente foi um consorcio internacional voluntario entre
as autoridades regulatorias e representantes da indUstria regulada. Essa forca-tarefa atuou como um
veiculo para a convergéncia das praticas regulatorias relacionadas as garantias para a seguranca,
efetividade e qualidade dos produtos, promocdo de inovacoes, bem como de facilitacdo do comércio
exterior por meio da publicacdo e disseminacgdo de guias de préticas regulatorias de base.

Um dos cinco grupos de estudo do GHTF, o Study Group 2 (GHTF, 1999), foi encarregado de
revisar os mecanismos de Vigipds de DM, relato de eventos adversos (EA) e outras formas de vigilan-
cia. O grupo analisou os diferentes requerimentos num esforco de harmonizar a coleta de dados de
seguranca e os sistemas de relato. Um processo de intercambio de acdes de campo (IMDRF, [2010]),
por meio de uma lista de correio eletronico, foi estabelecido entre as National Competent Authori-
ties (Autoridades Nacionais Competentes — NCA), denominado National Competent Authorities Report
(Relatério das Autoridades Nacionais Competentes - NCAR), sobretudo com os relatos sobre poten-

ciais problemas com alto risco para os quais providéncias deveriam ser tomadas.

Em 2011, o grupo de NCA fundou o International Medical Device Regulators Forum (Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos- IMDRF), ampliando o nimero de paises parti-
cipantes e excluindo a participacao direta da indUstria (IMDRF, 2012, 2015). Embora distinto, o IMDRF
observa os mesmos objetivos e conserva a histéria dos trabalhos e documentos arquivados do GHTF,
e incluiu links em seu site para documentos finais do GHTF, muitos dos quais foram reproduzidos ou
embasam a lista das orientacOes atuais do IMDRF ([2019]).

Nas Tabelas 1 e 2, consta um resumo com algumas varidveis que caracterizam a regulacao de
DM em alguns paises.
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Tabela 1 - Aspectos regulatérios adotados em alguns paises, 2016

Certificacdo é feita por
organismos certificadores

Classes, familias/registro
e riscos

S6 cadastro/listing de
produtos de baixo risco

Requer estudos clinicos
de produtos de alto risco

Plano de gerenciamento
de riscos/vida Util

Coleta de dados de
seguranga vigipos-proativa

Rede sentinela S NI N S S NI S S S S S NI S S

Gerentes de Risco/
Estabelecimento S NI NI S NI NI S S S S NI NI S S
Assistencial de Saude

Coleta de notificacdes S |'S S| S S| S| S S| S S| S S| S |S

Sistema de informacdes
centralizado

Eventos adversos M M M M M M M M M M M M M M
Queixas técnicas M NI M M M NI M M NI M NI M M M

Inspecdes de qualidade
e de tecnovigilancia

Fiscalizacdo/enforcement S NI | S S| N | S S| S| N | S |S S | S S

Recalls com publicacao
isolada de cada um?*

Alertas de seguranca
com publicacdoisolada S | NI S S S S S S NI | S S NI | S S
de cadaum?*

AcGes de Campo com
as empresas

PublicacGes Periddicas/
Eventuais

Controle de publicidade
e de propaganda

Fonte: WHO (2016).

Legenda: S - sim; N - ndo; NI - sem informacdo; M - mandatdrio; MM- mandatérias ambas inspegbes, de qualidade e de
tecnovigilancia; P - publicag®es periddicas; E —publicacdes eventuais.

*No Japdo, publicactes eventuais traduzidas ao inglés; em japonés, pode haver outras periddicas.
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Tabela 2 - Relacdo de autoridades regulatérias nacionais e respectivos sites de alguns paises, 2017

- Alemanha

Argentina

ﬂ Australia
I * I Canada

=

Estados Unidos

I IFranga
mmim "2

Reino Unido

l.' Japao

I e ] I México

L Nova Zelandia

Suécia

Fonte: Adaptada de WHO (2017).

Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM)

Direccion de Tecnologia Medica,
Administracion National de
Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (Anmat)

Australian Therapeutic Goods
Administration (TGA)

Health Canada, Health
Products and Food Branch,
Therapeutic Products
Directorate, Medical
Devices Bureau

Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentosy
Alimentos (Invima)

Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equiposy
Dispositivos Médicos (Cecmed)

Center for Devices and
Radiological Health
(CDRH), Food and Drugs
Administration (FDA)

Agence Nationale de Sécurité
du Médicament et des
Produits de Santé

Central Drugs Standard
Control Organisation

Medicines and Healthcare
Products Regulatory
Agency (MHRA)

Pharmaceuticals and
Devices Agency (PMDA)

Comision Federal para la
Proteccion contra Riegos
Sanitarios (Cofepris)

Medicines and Medical Device
Safety Authority (MedSafe)

Medical Products
Agency (SMPA)

http://www.bfarm.de/EN/Home/home_
node.html https://www.bfarm.de/EN/
MedicalDevices/_node.html

http://www.anmat.gov.ar/principal.asp

http://www.tga.gov.au/medical-
devices-ivds

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/
md-im/index-eng.php

https://www.invima.gov.co/

http://www.cecmed.cu/

http://www.fda.gov

http://ansm.sante.fr/

http://cdsco.nic.in/Medical_div/
medical_device_division.htm

http://www.mhra.gov.uk/

http://www.pmda.go.jp/english/
index.html

http://www.cofepris.gob.mx/MJ/
Paginas/Marco-Juridico.aspx

http://www.medsafe.govt.nz/

https://lakemedelsverket.se/english/
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Na Europa, a constituicdo da European Commission (Comunidade Européia) permitiu acelerar
0 processo de convergéncia das regulamentagdes nacionais para certos produtos industriais, entre os
quais 0s equipamentos, materiais médicos e produtos para diagnostico in vitro. A regulamentagao Di-
retiva 2001/95/CE, de 3 de dezembro de 2001, do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Euro-
peia (UE), foi denominada com o acrénimo Meddev* (UE, 2002) e publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia para consolidar todas as diretrizes relativas a seguranca geral dos DM. Essa regulamentacdo
europeia permite que os DM circulem em todos os paises pertencentes a Comunidade Europeia, desde
que os dispositivos sejam identificados com a marcagao de Conformité Européene (CE), que demonstra
a observancia aos requisitos essenciais, em termos de qualidade, desempenho e seguranca. Essa mar-
ca da conformidade as exigéncias essenciais impoe o recurso a uma terceira entidade independente,
denominada Notified Body (Organismo Notificado - NB), em relagdo aos aspectos metrologicos e testes
baseados em Normas Técnicas relevantes. Os padroes harmonizados sédo da maxima importancia para
o0 projeto, a fabricacdo, a obten¢do da marca CE e, igualmente, para a sua verificacao se houver ques-
tionamentos do desempenho e da seguranca apos a comercializagdo. Esses processos estdo estabele-
cidos pelos artigos 382 a 42° do Medical Device Regulation 2.017/745 (Regulamento sobre Dispositivos
Médicos - MDR), e pelos artigos 34° a 38° do In Vitro Diagnostic Regulation 2.017/746 (Regulamento de
Dispositivos Médicos e Diagnostico In Vitro — IVDR) (NBOG, 2017).

As Diretivas Europeias e as mudancas introduzidas na Diretiva Meddev 2007/47/EC (UE, 2007)
e aplicados desde 21 de marco de 2010, instauraram regras e critérios de vigilancia para os planos
de gerenciamento de riscos e incidentes, acontecimentos ou eventos indesejaveis que podem ocor-
rer na ocasido da utilizagdo desses produtos. As obrigacSes dos paises membros incluem registrar,
avaliar e comunicar qualquer disfuncdo ou alteracdo das carateristicas e/ou do desempenho de um
produto ou equipamento médico, assim como qualquerinadequacdo na rotulagem ou no manual de
instrucdes suscetiveis de provocar, ou de ter provocado, a morte ou uma degradacgdo grave do estado
de salide de um paciente, um usuario ou um operador (EUROPEAN COMMISSION, 2013).

Estratégias foram consensuadas na European Medicines Agency (Agéncia Europeia de Medi-
camentos - EMA) para articular os sistemas de vigilancia, produzir conhecimentos e favorecer a se-
guranca dos pacientes (EMA, 2018), bem como estdao previstas medidas de interdi¢cdo ou limitagdo
do uso em caso de risco para a salde dos pacientes ou dos usuarios ou dos operadores. As Diretivas
Europeias também preveem clausulas para produto marcado com o selo CE que tenha sido corre-
tamente instalado e utilizado e recebido manutencdo preventiva adequada. Neste caso, os paises
membros podem retirar do mercado o produto em questao, proibir ou limitar a sua colocacdo no
mercado, ou restringir o seu funcionamento em setores especializados credenciados. Em todos os
casos, a Comissao deve ser regularmente informada, e é ela quem inicia a prescricdo das medidas
apropriadas para os paises membros quando sua aplicacdo é motivada por uma auséncia ou uma
imperfeicdo das normas. A operacionalizacdo desse objetivo baseia-se na avaliacdao dos planos esta-

! Meddev: Medical Device Vigilance System. Sdo documentos de orientagdo (guias) elaborados por autoridades regulatérias da
Comunidade Europeia.
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belecidos de gerenciamento dos riscos conhecidos a priori, na vigilancia e investigacdo de inciden-
tes relatados e, quando apropriado, na disseminacdo da informacdo Util de vigilancia para prevenir
recorréncias ou aliviar suas consequéncias (EU, 2019). O sistema de vigilancia dos paises membros
também deve permitir correlacionar os dados entre as autoridades regulatérias e os fabricantes, bem
como propiciar prevencao ou acdes corretivas precoces (EU, 2019). Assim, este mecanismo de comu-
nicacdo continua entre os interessados pretende evitar duplicacoes e agilizar esforcos de prevencao.

A base de dados centralizada na European Commission (EUDAMED, [2010]) a European Data-
base on Medical Devices (Base de Dados de Dispositivos Médicos Europeia - Eudamed), instrumenta
a troca de informacdes entre as autoridades regulatorias e, até 2019, ndo esté aberta para consulta e
ndo é acessivel ao publico. Esta prevista sua estruturacao em diferentes modulos: atores, DM, orga-
nismos certificadores, pesquisas e investigacGes clinicas; vigilancia pds-mercado (EUDAMED, [2010]).

3.1 Franga

A Franca optou por adotar mecanismos de tecnovigilancia de ampla abrangéncia em relagao
aos previstos na Meddev (Décret 96-32/1996 — premieme e deuxiéme parties — e Décret 99-145/1999).
A Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (Agéncia Nacional de Segu-
ranca de Medicamentos e Produtos de Salde - ANSM) coordena a tecnovigilancia (matériovigilance)
com o objetivo de evitar a reproducdo de incidentes graves associados a utilizacdo de DM (ANSM,
2013), permitindo as autoridades monitorar os incidentes e decidir sobre as investigagdes e retiradas
recall que os fabricantes devem efetuar, como se impde nas diretivas europeias. A ANSM utiliza de
maneira proativa informagdes provenientes de controles periddicos de produtos com marca CE, pu-
blicages de artigos de revisdo em literatura cientifica ou imprensa, e conclusdes de dossiers de tec-
novigilancia para indicar a necessidade de investigacGes em outros setores, tais como enquetes aos
hospitais para amplificar sinais ou inspecoes de verificacdo. Notificacdo sobre um risco possivel ou
um incidente declarado deve ser feita na base de dados de matériovigilance. Cada notificacdo é sub-
metida a triagem por um avaliador técnico da 12 Direction de la surveillance (Diretoria de Vigilancia),
para determinar o seu nivel de gravidade. Essa triagem determina prazos e procedimentos conforme
a metodologia de andlise do modo de falhas, segundo os parametros de frequéncia, gravidade e
detectabilidade, bem como pode identificar a necessidade de solicitar informacdes complementares
ao notificador. A triagem inicial ocorre de acordo com as quatro areas centrais da matériovigilance
da ANSM: equipamentos, artigos, implantes, produtos para diagndstico in vitro (reactovigilance). A
equipe técnica apropriada pode identificar a necessidade de solicitar a nomeacdo de um avaliador
externo independente, isento de conflito de interesses e com notério saber sobre a questdo tratada.
O avaliador interno ou o eventual avaliador externo apresenta um relatério com sua avaliacdo dos
fatos, provas, relatério e/ou laudo(s) técnico(s) do fabricante e com suas conclusGes e proposicdo de
medidas a serem adotadas. A equipe técnica envolvida pode decidir por outras medidas; entretanto,
Nos casos mais graves, é necessario submeter a decisao da Commission Nationale de Matériovigilance
(Comissao Nacional de Tecnovigilancia).

Os incidentes graves, com elevada frequéncia associados a um tipo especifico de produtos,
fazem parte de uma abordagem em protocolos amostrais ou longitudinais de observagdo continua. A
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matériovigilance da ANSM faz dossiés e acompanha atualmente alguns destes produtos enumerados
na lista a seguir mediante enquetes com questionarios-padrdo e os relatérios periédicos dos Organis-

mos Notificados (Quadro 1).

Quadro 1 - Relagdo de protocolos especificos de Protocoles d’évaluation spécifique des signalements d’in-
cident (Protocolos especificos de avaliacdo de relatérios de incidentes), adotados pela ANSM desde 2011

Equipamentos de mamografia analégico e digital Implantes ortopédicos e articulares

Equipamentos de medicina nuclear Equipamentos de radiologia intervencionista e
Equipamentos de radiodiagndstico hemodinamica

Equipamento de radiologia dentaria Equipamentos de radioterapia externa

Tomografos Osteodensitometros

Aparelhos de automedida de tensdo arterial Cirurgia refrativa oftalmoldgica, lentes e produtos de higiene
Desfibriladores cardiacos externos Gases medicinais

Dispositivos médicos cardiacos implantaveis ativos | Telas implantaveis de reforco para cirurgias de hérnia
Vélvulas implantaveis cardiacas Vélvulas implantaveis de derivacdo e drenagem de liquor
Implantes mamarios preenchidos de gel de silicone | Camas hospitalares

Fonte: ANSM (2013).

A ANSM difunde informacdes e recomendacdes por meio de sistema de alertas e distribui
circulares aos estabelecimentos de salde. As acGes corretivas e retiradas parciais ou totais indicadas
pelo fabricante sdo validadas pela ANSM e disseminadas aos estabelecimentos de salide ou direta-
mente aos usuarios pelos fabricantes, contendo a mencgao “en accord avec ANSM (de acordo com a
ANSM). As decisBes de interdigdo ou suspensao de comercializagdo, ou outras medidas regulatérias,
sdo tomadas pela Direcdo Geral da ANSM e publicadas no Jornal Oficial. Estas sao transmitidas a Eu-
ropean Commission e aos fabricantes para que estes as comuniquem diretamente aos seus clientes.
Essas informacdes sdo armazenadas no site da ANSM (ANSM, 2017).

A ANSM coordena uma rede de correspondentes locais de tecnovigilancia nos estabeleci-
mentos de salde (HAS, 2015). Essa rede propicia a implementacdo de mecanismos adicionais de
multiplicacdo de formacdo em tecnovigilancia a usuarios nesses estabelecimentos de salde, visando
estimular a seguranca e qualidade na assisténcia sob a perspectiva de gerenciamento de riscos, bem
como motivar notificacdes de nao conformidades. Nomeados pelos diretores dos estabelecimentos

de salde, os correspondentes locais de tecnovigilancia sdo encarregados de:

1) Conduzir estudos e investigacOes relativos a seguranca na utilizacdo dos DM, quando
demandados pela ANSM e Ministério da Salde;

2) Notificar de forma obrigatéria incidentes ou risco de incidentes;
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3) Transmitir periodicamente incidentes ndo graves ou falhas de funcionamento dos produtos;

4) Informar aos fabricantes dos produtos os riscos relevantes e quaisquer incidentes ou
riscos de incidentes.

Além disso, no ambito do estabelecimento de salde onde atuam, sdo responsaveis por
registrar, analisar e validar os incidentes ou riscos de incidentes suscetiveis de estarem associados a
DM, recomendar a¢des de seguimento e medidas de conservacdo de provas, prestar esclarecimentos
e dar orientacdo para a realizacdao de notificagdes, promover a sensibilizacdo dos usuarios quanto
aos riscos dos produtos em salide na perspectiva da tecnovigilancia e auxiliar na avaliagdo de dados
relativos a seguranca da utilizagdo dos produtos. A gestdo das informacdes derivadas dessas inves-
tigacGes e medidas requeridas proporciona uma publicagdo periddica, o Bulletin de Coordination
des Vigilances, que sintetiza dados dos eventos identificados, sua analise e providéncias. O referido
boletim é divulgado no site da ANSM na internet (ANSM, 2013).

A ANSM publica e atualiza periodicamente outros documentos, de cunho didatico ou legal,
como o Guide du Ministere de la Santé (Guia do Ministério da Salde) e o Guide de bonnes pratiques
(Guia de boas praticas), que abordam assuntos relevantes para prevenir e melhorar a qualidade da
assisténcia a saude. Desta forma, o Ministére de la Santé (Ministério da Salde) disp&e de referencial
para apoiar teste de inovacGes em centros de referéncia e aincorporacdo de DM na lista de reembolso
dos servicos publicos (ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS, 2011).

3.2 Reino Unido

A agéncia regulatéria do Reino Unido, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Satde - MHRA), prevé que todos os incidentes
adversos envolvendo DM devem ser notificados a agéncia, bem como devem ser informados aos fabrican-
tes. A MHRA investiga as notificagdes recebidas e, de maneira proativa, inspeciona grupos de empresas
fabricantes, escolhidos aleatoriamente. Suas atividades baseiam-se na realizagdo de auditorias das ativi-
dades dos Notified Bodies (Organismos Notificadores), na investigacdo de relatos dos usuarios e fabrican-
tes sobre EA associados aos produtos comercializados, na avaliacao de notificacdes dos estudos clinicos e
na manutencdo de registro longitudinal do comportamento de alguns fabricantes. As acdes adotadas pela
agéncia incluem notificacdo de requerimento de estudo clinico, designacdo de Organismo Notificado para
exame(s), determinagao de restricdo, suspensdo ou proibicdo de utilizagdo e comercializagdo, alertas de
seguranga preventivos e/ou corretivos de retirada parcial ou total do mercado.

Desde 2007, a MHRA mantém sistemas de informacdo relacionais para incentivar os usuarios
a relatar os incidentes adversos que envolvam DM e assegurar a efetiva disseminacgdo capilarizada
das informacdes relevantes de seguranca, qualidade e desempenho. A rede das universidades apoia
as acoes da MHRA avaliando evidéncias de seguranca e eficacia, além de aspectos econdmicos, reco-
mendando ou ndo a cobertura do produto no sistema publico de salide ou, se necessario, indicando
a necessidade de estudos adicionais (NHS, 2018). Os resultados de tal trabalho contribuem também
para incentivar e treinar usuéarios dos produtos para relatar incidentes adversos e assegurar a disse-
minacao local de alertas envolvendo DM (ACADEMY OF MEDICAL SCIENCES, 2010; MHRA, 2019).
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3.3 Suécia

Na Suécia, a Swedish Medical Products Agency (Agéncia Sueca de Produtos Médicos - SMPA),
a agéncia de produtos médicos, criada em 2001, tem a responsabilidade de legislar, emitir diretrizes
e implementar os regulamentos estatutarios, monitorar a efetividade com o controle do mercado e
realizar a vigilancia do mercado relacionado a DM (SMPA, 2013a, 2013b).

A garantia de que a qualidade, a seguranca e o desempenho se mantenham para cada produ-
to liberado no mercado ¢ de responsabilidade do fabricante, que deve realizar verificacGes internas
para se assegurar de que os produtos se encontrem de acordo com as exigéncias. Da mesma forma,
o fabricante é responsavel por garantir que as instrucdes de uso e todas as etiquetas descrevam cla-
ramente potenciais riscos e EA, em idioma sueco, independentemente da origem do produto, e em
linguagem acessivel e legivel qualquer que seja o nivel de instru¢do do usuario, informando também
se o produto pode/deve ser usado pelo paciente ou sé por pessoal qualificado.

Os profissionais ou usuarios de DM tém a obrigacdo de relatar os incidentes graves a SMPA e
ao distribuidor ou fabricante, de acordo com regulamentos préprios que antecederam e embasaram
a Meddev 2001. Os fabricantes também devem, compulsoriamente, comunicar a agéncia EA, aciden-
tes ou incidentes potencialmente graves e a¢des de campo envolvendo seus produtos, independen-
temente de terem ou ndo marcacao CE (SMPA, 2014a, 2014b). Paralelamente, o fabricante, ou o seu
distribuidor, deve informar aos usuéarios as medidas tomadas, acdes de campo, ou outra agdo para
dirimir ou corrigir riscos associados com o DM. A notificacdo a autoridade regulatéria é feita por meio

de formularios, que devem ser assinados a mao e enviados pelo correio.

3.4 Australia

Entre 2003 e 2014, a Australia New Zealand Therapeutic Products Authority (Autoridade Austra-
liana e Neozelandesa de Produtos Terapéuticos - ANZTPA), era a autoridade binacional responséavel
pela regulacdo de DM nesses paises. A ANZTPA foi extinta pelos respectivos paises apbés uma avalia-
cao de riscos e custos com balanca desfavoravel (TGA, 2014). Atualmente, o érgao responséavel pela
regulacdo de produtos terapéuticos na Australia é a Therapeutic Goods Administration (Administracdo
de Produtos Terapéuticos — TGA), que é uma divisdo do Departamento Australiano de Satde. A TGA
manteve a regulacdo para os produtos de classe de risco |, de observatério para o monitoramento
de seguranca e efetividade dos produtos aprovados (AUSTRALIA, 2011), exceto para produtos estéreis
e com funcdo de mensuracdo que necessitam comprovar o sistema da qualidade total (AUSTRALIA,
2018). Para produtos das demais classes de risco, houve reformas alinhadas com as dos paises do IM-
DRF. O Medical Device Incident Report Investigation Scheme (Programa de Investigacao de Notificagao
de Incidentes com Dispositivos Médicos - IRIS) (TGA, 2013) guarda a meméria das atividades e EA,
maus funcionamentos, resultados de testes e inspec¢des, enforcement ou qualquer outra informacao
ao longo do tempo, acumulando-os na sua base de dados nacional. O IRIS também serve para relatar
eventos as demais agéncias regulatérias.
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3.5 Japao

No Japdo, a autoridade regulatéria é a Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (Agéncia
de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos - PMDA). O relato de problema associado a DM é
obrigatorio no Japdo para os fabricantes, importadores, distribuidores, além de qualquer represen-
tante autorizado ou pessoa responsavel pela colocacdo do produto no mercado. Devem ser obriga-
toriamente notificados EA, problemas técnicos com potenciais consequéncias para a salde ou ndo
conformidades em relagado a legislacdo sanitaria.

Os dois processos regulatorios centrais - pré e pés-comercializacdo - incluem a realizacao
de estudos de vigilancia dos produtos, na fase pré e pés-comercializacdo, bem como o intercambio
de dados de incidentes, EA, desenvolvimento de guias e normas, estando, portanto, esses processos
estreitamente ligados entre si (PMDA, 2019).

O complexo académico de formacao dos profissionais médicos, de pesquisa e de educacdo per-
manente, o Medical Institute (Instituto Médico) e outros parceiros (NAKAJIMA; KURATA; TAKEDA, 2005) tra-
balham em estreita colaboragdo com a PMDA, trocando e gerando informacdes a partir de sua experiéncia
de campo (PMDA, 2009). Seus laboratorios sdo utilizados no apoio as acoes da PMDA e da indUstria para
analises na fase pré e pds-comercializacdo, elaboracdo de guias de orientagdo, disseminacdo de infor-
macoes sobre gerenciamento de riscos a seguranca dos pacientes e relatos de EA. Essa troca dinamica
permite aos reguladores verificar e ajustar, em todas as etapas do ciclo de vida do produto, condi¢des de
utilizagdo mais apropriadas para melhorar a qualidade e seguranca dos DM.

3.6 india

Na India, a regulacdo de DM é realizada pelo Materiovigilance Programme of India (Programa
de Tecnovigilancia da India - MvPI), do Ministry of Health and Family Welfare (Ministério da Salde e
Bem-Estar Familiar - MoHFW) (IPC, 2017). O MvPI é responsavel pela aprovacdo de fabricacdo, im-
portacdo, condugdo de ensaios clinicos, bem como pelo estabelecimento de normas para a comer-
cializacdo, venda e distribuicdo de DM (RANI; SINGH, 2018). O MvPI coordena o monitoraramento de
EA associados a DM, promove a sensibilizacao de profissionais de salide quanto a importancia das
notificacdes e monitora o perfil de risco-beneficio dos DM (GUPTA et al., 2010).

O MvPI conta com a colaboracdo de dez Medical Device Adverse Event Monitoring Centers (Cen-
tros de Monitoramento de Eventos Adversos em Dispositivos Médicos - MDMC) como observatorio e
para validar a vigilancia pos-comercializagdo desses produtos. Atualmente, os ADR Monitoring Centres
(Centros de Monitoramento de Reacdes Adversas a Medicamentos - AMC), sob coordenacdo do Phar-
macovigilance Programme of India (Programa de Farmacovigilincia da India - PvPI), também devem
relatar para o MvPI EA relacionados ao uso de DM. Além desses centros, os fabricantes de DM devem no-
tificar EA envolvendo seus produtos, independentemente se ocorridos na india ou em outra jurisdic3o.

Conforme as bases legais (RANI; SINGH, 2018), o MvPI permite:
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1) Criar um sistema nacional para monitoramento da seguranca do paciente;
2) Analisara relacdo beneficio-risco de DM;
3) Gerarinformacges baseadas em evidéncias sobre seguranca de DM,;

4) Darsuporte a Central Drugs Standard Control Organisation (Organizacdo Central de Con-
trole das Normas sobre Medicamentos — CDSCO), do Ministério da Salde da India, no
processo de tomada de decisdo sobre o uso de DM no sistema de salde;

5) Comunicarasinformacgdes de seguranca sobre o uso de DM as varias partes interessadas

para minimizar o risco;
6) Emergir como um centro nacional de exceléncia para atividades de tecnovigilancia; e

7) Colaborar com outras organizacoes de regulacao e de assisténcia médica para troca de
informacdes e gerenciamento de dados.

3.7 Canada

No Canada, o Therapeutic Products Directorate (Diretorio de Produtos Terapéuticos — TPD),
do Health Canada’s Health Products and Food Branch (Setor de Alimentos e Produtos de Satde do
Ministério da Salde do Canada - HPFB), é responsavel por estabelecer os padrées, monitorar a segu-
ranca, a eficacia e a qualidade de todos os DM disponiveis para a venda (CANADA, 2019). O TPD/HPFB
aprova os produtos para a venda e monitora proativamente a seguranca, a efetividade e a qualidade
dos DM na fase de pos-comercializacdo mediante estudos com o uso dos dados da vida real, visando
manter uma balanca favoravel entre os beneficios e os riscos a satide (CANADA, 2019). No Canada,
é obrigatéria a notificacdo, por parte dos fabricantes, de EA associados aos seus produtos, indepen-
dentemente de terem sido identificados no pais ou em outro local. Para os servigos e profissionais de
salde, a notificacao é voluntaria.

0 6rgdo procede as revisdes dos dados da seguranca do DM e conduz avaliagbes do risco e da
eficacia terapéutica de produtos introduzidos no mercado, bem como coordena o Programa Canadense
de Monitoramento de ReacBes Adversas, coletando e avaliando os relatos de reaces adversas. O 6rgao
publica periodicamente analises de tendéncias do comportamento dos produtos, contribuindo para re-
forcar a importancia da notificacdo e dos assuntos de seguranga (CANADA, 2015). As listas completas de
alertas envolvendo os produtos também estao disponiveis (CANADA, 2011). Dessa forma, o érgdo pode li-
gar relatérios isolados para identificar se ha problemas que iriam de outra maneira passar desapercebidos
ou que seriam avaliados como um incidente isolado. Além disso, o 6rgao monitora a investigacdo que o
fabricante tem que realizar, sobretudo na execucdo das medidas adotadas para corrigir o problema e para

assegurar se sao adequadas e suficientes para restabelecer a seguranca e a eficacia do produto.

3.8 Estados Unidos

Nos Estados Unidos, o Center for Devices and Radiological Health (Nucleo de Dispositivos de
Salde e Radioldgicos - CDRH), da Food and Drug Administration (Agéncia Federal de Alimentos e
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Medicamentos — FDA), é responsavel pela regulacdo de DM (FDA, 2019). O CDRH esta se reorgani-
zando para criar uma estrutura mais agil para se adaptar as necessidades cientificas e regulatorias
crescentes e futuras. Essa reorganizacao consolida a missdo de protecdo da salde publica e integra
a visdo do CDRH utilizando o modelo de gerenciamento de risco dos DM durante o ciclo total de
vida Gtil como guia em seus programas de avaliacdo pré e pds-mercado (FDA, 2018a). As avaliacoes
pré-mercado, que compreendem a revisdo da seguranca e eficacia das novas tecnologias, bem como
daquelas complexas e das de alto risco, sdo publicadas no site do CDRH/FDA no momento do defe-
rimento da autorizacdo de comercializacdo (FDA, 2019f). Essas sinteses sdo a base para as atividades
da vigilancia continua, demais pesquisas cientificas mandatérias ou voluntarias, atualizacdes
dos conhecimentos e programas educacionais, bem como instrumentos de acompanhamento e
cobranca de conformidade, seguranca e desempenho da fase pés-mercado. A interacdo continua
dos programas pré e poés-mercado tem por objetivo a manutencao da seguranca e efetividade dos
produtos, desde sua aprovacao até apos seu aceite, utilizacdo nos servicos de salide e eventual subs-
tituicdo por melhorias ou novas tecnologias. Além disso, as informacdes dessas avaliacGes de se-
guranca e efetividade servem como estimulo as melhorias ou novas indica¢oes de produtos, bem
como apoiam o desenvolvimento de padrGes e guias de orientacdo para a submissao de registro de
produtos de geracOes subsequentes.

Os trés componentes-chave do programa de vigilancia pos-comercializagdo - 1) identifica-
cdo, 2) avaliacdo e 3) resposta para a salde publica - sdo realizados pelas equipes técnicas e estdo
descritos como segue:

1) Identificacdo: os instrumentos-chave para identificar potenciais agravos a sadde publica ndo ante-
cipados e incrementar a qualidade e quantidade de informacdes sobre sinais adicionais de riscos
potenciais dos produtos colocados no mercado incluem:

a ) NotificacOes e relatérios anuais de eventos adversos dos fabricantes,? obrigatorios se-
gundo o sistema Relatorio de Medical Device Report (Dispositivo Médico — MDR) (FDA,
2018b), e informagdes das inspec¢des rotineiras na industria, dirigidas por tendéncias ou
sinais de risco, ou motivadas por denuincia ou potencial de dano, realizadas pela FDA;

b ) Revisdo da utilizagdo de produtos na rotina de assisténcia a salde, notificacdes obriga-
térias no Manufacturer and User Facility Device Experience (Sistema de Experiéncias com
Dispositivos por parte de Fabricantes e Usuarios — Maude) (FDA, 2019¢) e relatérios de
erros relacionados com o processo de utilizacdo pelos usuarios/hospitais envolvidos no
sistema-alvo de vigilancia do CDRH, Projeto Sentinela da FDA (FDA, 2018c);

20 relatorio anual do fabricante deve conter a seguinte informagdo requerida na secdo 814.84 do 21 CFR: a) uma lista e a
descricdo das mudangas aos processos de fabricacdo do produto que afetam a seguranca e/ou a eficacia do produto (item
a da secdo 814.39 do titulo 21 do CFR); b) uma lista e a descrigdo das mudangas ao produto que ndo afetam a seguranca e
a eficacia do produto (item b da se¢do 814.39 do titulo 21 do CFR); ¢) as cdpias de relatorios dos dados nédo publicados de
todas as investigacdes clinicas ou estudos ndo clinicos de laboratério que envolvem o produto ou os produtos relacionados
e que devam ser conhecidas ou razoavelmente conhecidas do aplicante; e d) as copias dos relatorios na literatura cientifica
conhecida a respeito do produto e/ou daqueles que razoavelmente devem ser conhecidos do aplicante.
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) Além disso, o CDRH utiliza as informacgdes de relatos voluntarios a FDA no programa de enga-
jamento de partes interessadas (stakeholders), concentrando as informacdes e as comunica-
cGes de riscos a saude (MedWatch Safety Alerts) (KESSLER, 1993), relatérios de notificacGes,
de agdes, correcoes e remogoes, recalls, pesquisas bioldgicas de monitoramento realizadas
pela FDA, informacdo disponivel em queixas e comentéarios ou discussdes de usuarios e lis-
tas de profissionais, listservs monitoradas na internet, acGes judiciais, relatos de vigilancia
internacional, relatérios de fabricantes sobre modificacoes nos produtos e estudos de fase v,
realizados pelos fabricantes no periodo apés a comercializagdo de produtos, ou informacoes
que o CDRH pode requisitar “a qualquer momento sob qualquer agenda” (ROSE, 2016).

2 ) Avaliacdo: todas essas informacdes sdo avaliadas pelas equipes do CDRH/FDA e por consultores
externos para discriminar riscos potenciais e EA que possam estar associados a DM, visando iden-
tificar a natureza do(s) problema(s), sua magnitude e sua relevancia, permitindo gerar recomenda-
cGes para a protecdo da satde publica.

3) Resposta para a salde publica: os instrumentos-chave de resposta a satide publica sdo utilizados
para informar a populacdo, os fabricantes de produtos e os profissionais da satide sobre os riscos
que foram identificados (FDA, 2019d), tais como alertas, urgent alerts (publicados e divulgados na
grande midia) e multimidia outreach (videos e webinars) (FDA, 2019b), publicacdes e apresenta-
coes, bem como as acles regulatorias de cumprimento, administrativas e judiciais. Um formato
padrdo de carta aos médicos, Dear Doctor Letter, é utilizado para comunicar direta e especifica-
mente um problema e as recomendacbes de acdes requeridas.

O CDRH também dissemina informagdes relevantes para a salide publica de maneira continua,
como o programa FDA Safety News, que é um video mensal distribuido aos profissionais da salde via
satélite na rede de televisdo médica e no site da FDA, e a Consumer Initiative, que utiliza fontes multi-
meios para disseminar informacdes de seguranca ao publico (FDA, 2019a). Esforcos de comunicagao
frequentemente utilizam dois ou mais desses instrumentos, superpostos, anunciando e explicando a
todos os interessados, visando garantir que as a¢oes regulatérias sejam cumpridas (FDA, 2019a, 2019e).
As acdes incluem recalls, liminares e recolhimentos, inclusive de produtos importados. O CDRH tam-
bém pode impor multas (civil money penalties) quando uma empresa continua a violar as regulagoes da
FDA (ALPERT, 1994). E, quando um produto apresenta um risco substancial que nao pode ser corrigido,
o CDRH/FDA pode retird-lo do mercado. As licoes aprendidas after action reviews (apos revisdes da acao
- AAR) sdo armazenadas no e-room de revisdo da acdo. Esses também sdo instrumentos para elencar e
estabelecer prioridades, rever outra acdo ou pericia em um evento que seja problematico, assim como
para treinar e incrementar as competéncias dos funcionarios e provocar grupos de trabalho especificos
denominados Collaborative Communities (FDA, 2019b).

3.9 Argentina

Na Argentina, a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (Ad-
ministracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica - ANMAT) regula a atividade
da industria dos DM por meio de fiscalizagdo e promove ac¢des de vigilancia na poés-comercializagdo
desses produtos pelo Programa de Tecnovigilancia (PTV) (ANMAT, 2011).
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O PTV previsto na Disposicdo 8.054, de 16 de dezembro de 2010, da ANMAT, é gerenciado e
executado pela Direcdo de Tecnologia Médica/ANMAT e tem como objetivos recolher, avaliar, fiscalizar e
organizar informacdes sobre os efeitos adversos ou falhas dos produtos médicos uma vez autorizados e
comercializados. As informacées sobre o comportamento do produto podem ser fornecidas por usua-
rios de DM, fabricante local ou estrangeiro, importador, distribuidor, autoridades sanitarias de outros
paises e estabelecimentos assistenciais de salide (ANMAT, 2011).

As acGes de tecnovigilancia se sustentam num modelo mais focalizado nas empresas. A Dis-
posicdo 4.306, de 18 de agosto de 1999, da ANMAT, j& estabelecia que o fabricante deveria identificar
0s perigos associados com os produtos médicos e seus acessorios, estimar e avaliar os riscos, contro-
lar esses riscos e avaliar a eficacia do(s) controle(s) adotado(s) durante todo o ciclo de vida do produ-
to, se retroalimentando com a informacao procedente do mercado sobre seu desempenho e EA na
etapa de pés-comercializacdo (ANMAT, 1999b). Ou seja, o fabricante deve reavaliar e revalidar de ma-
neira periddica e sistematica a analise do risco de seu produto e, quando corresponda, implementar
as acoes corretivas pertinentes. Assim, a responsabilidade primaria de gestdo das reclamacdes por
falhas dos DM recai sobre a propria empresa.

As empresas devem enviar as notificacdes diretamente para a ANMAT. Por sua vez, os esta-
belecimentos de salde podem notificar diretamente tanto a empresa fabricante ou importadora do
produto quanto a ANMAT. A fiscalizacdo da implementacdo adequada do PTV pelas empresas se rea-
liza de forma rotineira por meio do programa de inspecOes de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), sen-
do a implementacdo do programa um requisito especifico do Regulamento de BPF (ANMAT, 1999a).
Quando aplicavel, uma acdo oficial Direccion de Tecnologia Médica (Direcdo de Tecnologia Médica)
da ANMAT ¢é gerada, que pode ser suspensdo preventiva da comercializagdo do produto, imposi¢ado
de sanc¢Bes a empresa, entre outros. Mais recentemente, programas dedicados a buscas ativas, sen-
sibilizagdo e capacitacdo teméticas vém sendo desenvolvidos, como o Observatério ANMAT (ANMAT,
2016) e a Odontovigilancia, criada no ambito da Direcdo de Tecnologia Médica (ANMAT, 2011).

3.10 Colombia

Na Colémbia, a autoridade regulatéria é o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos - Invima), amparado legalmente
pelo Decreto 1.290, de 22 de junho de 1994 (COLOMBIA, 1994), que no artigo 4 estabeleceu sua organizacao
bésica; e pelo Decreto 3.770, de 12 de novembro de 2004 (COLOMBIA, 2004), que no artigo 24 faz referéncia
a efetividade, seguranca e qualidade de produtos e reativos para diagndstico in vitro. Nesses atos legais, se
confere ao Invima o mandato de “Impulsionar e dirigir, em todo o pais, as funcdes publicas de controle de
qualidade, vigilancia sanitaria e vigilancia epidemioldgica dos efeitos adversos dos produtos de sua com-
peténcia” (COLOMBIA, 2004, p. 1, traducdo nossa). O objetivo é melhorar a protegdo da salide e a seguranca
de pacientes, usuarios e outros, mediante a reducdo e controle do risco que se produza, ou que se repita,
um incidente adverso associado ao uso dos DM comercializados no territério colombiano. Nesse contexto,
o Invima também vem desenvolvendo o (Reactovigilancia) Programa Nacional de reactovigilancia y sequ-
ridad del paciente 2016 (Programa Nacional de vigilancia de produtos para diagnostico In Vitro (INVIMA,
2016) de maneira proativa, mediante a analise de risco em pontos criticos nos bancos de sangue e de teci-
dos, de terapias avancadas, de laboratérios clinicos e de técnicas relacionadas a reproducdo humana.
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Na Coloémbia, conforme a Resolucdo 4.816, de 27 de novembro de 2008, o Invima requer agdes
de tecnovigilancia e notificagdes correlacionadas pelas empresas comercializadoras ou importadores du-
rante a vida Util dos seus DM (INVIMA, 2008). O Invima também considera que os entes territoriais tém
a responsabilidade de assegurar que os produtos utilizados nas Instituicdes Prestadoras de Saude (IPS)
pelos Prestadores de Servicios de Salud (Prestadores de Servicos de Saude) cumpram as condigdes clini-
cas de seguranca e eficacia, bem como que é responsabilidade social, moral e ética de todas as pessoas
envolvidas na fabricacdo, comercializacdo, distribuicdo, prescricdo, manipula¢do e uso dos DM informar a
autoridade sanitéaria quando tenham conhecimento sobre a ocorréncia ou produgdo de algum incidente
ou risco de incidentes adversos, efeitos deletérios associado a um DM e os fatores que podem predispor
para sua ocorréncia. Para isso, o Invima estabeleceu os mecanismos para coletar, avaliar e gerenciar a
informacdo relacionada com a seguranca dos DM, com o propdsito de tomar as medidas requeridas para
preservar a salide e protecdo dos usuarios, associadas a utilizagdo de tecnologias. Os incidentes sdo noti-
ficados e processados por um formulario/instrumento estruturado preestabelecido, o Reporte Voluntario
de Evento o Incidente Adverso asociado al uso de un Dispositivo Médico (INVIMA, 2019a), e os notificadores
podem envia-lo ao Invima ou para as Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, de acordo com o
caso. A gestdo dos relatos se realiza a partir da classificacdo feita no momento de sua entrada na base de
dados para cada relato ou para o consolidado de relatos existentes na base de dados, que se realiza pe-
riodicamente (a principio, bimestralmente, porém varia em funcdo do volume e gravidade dos incidentes
reportados no sistema). A avaliacdo desse consolidado pode gerar sinais (INVIMA, 2014).

Além desses relatos do campo, o Invima realiza a busca ativa de alertas internacionais, avaliacdo
de tecnovigilancia, mensuragdo e intervencao decorrente, mediante o monitoramento sistematico de ati-
vidades dos organismos reguladores e de paginas na internet internacionais, bem como a busca sistema-
tica adicional por sinais de alerta em publicacGes na literatura cientifica relacionada com o tema (INVIMA,
2014). O Invima realiza, com o Ministério de la Protecion Social (Ministério da Protecdo Social), jornadas,
eventos, cursos, seminarios, Forum Internacional de Engenharia Clinica e Avaliacdo de Tecnologias Bio-
médicas e demais atividades de promogdo e capacitacdo do programa Plan institucional de capacitacion
y formacion por competencias (Plano Nacional de Capacitacdo) (INVIMA, 2013, 2019b). Conforme as dire-
trizes estabelecidas no artigo 8 do Decreto 1.290, de 22 de junio de 1994, essas atividades de capacitacao
incluem os diferentes atores visando gerar conhecimento, consciéncia e cultura em tecnovigilancia e a
necessidade daimplementacdo de programas individuais, tanto nas secGes departamentais, municipais e
distritais do pafs, em instituicGes hospitalares, como em fabricantes e importadores de DM, criando pon-
tes de comunicacdo eficientes entre os integrantes da Red Nacional de Tecnovigilancia (Rede Nacional de
Tecnovigilancia - RNTV) localizados em sua regido (COLOMBIA, 1994).

Além disso, o sistema de vigilancia proativa intensiva de DM se desenvolve na RNTV por projetos
especificos em instituicdes especificas, mediante a implementacdo de um protocolo desenhado para
cada caso, em que se realiza um seguimento longitudinal dos dispositivos de alto risco (por exemplo,
o0 estudo da incidéncia de incidentes adversos associados com DM nas areas de cirurgia e cuidados
intensivos em instituicGes hospitalares), ou podem ser avaliados incidentes adversos especificos com
insumos médicos (INVIMA, 2019). Os resultados de cada estudo em particular podem gerar a tomada de
medidas especificas por parte da instituicdo-sede promotora do estudo ou podem dar origem a tomada
de medidas sanitarias correspondentes por parte do Invima, bem como sdo publicados no boletim de

tecnovigilancia e na literatura cientifica.
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3.11 Cuba

Em Cuba, o Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(Centro para Controle Estatal de Equipamentos Médicos - Cecmed), do Ministerio de Salud Publica (Mi-
nistério da Saude - MINSAP), é o responsavel pela coordenagdo da vigilancia de pés-comercializagdo
(REINALDO, 2019). Desde a criacao do Cecmed, ha 30 anos, o fabricante, ou seu representante legal,
pessoa natural ou juridica autorizada pelo fabricante para representa-lo no processo de inscrigdo e mo-
nitoramento no Cecmed, esté obrigado a estabelecer e manter os expedientes de EA identificados de tal
forma que se permita o acesso a informagao. Os expedientes devem ser conservados por escrito ou em
suporte eletrénico do fabricante durante todo o periodo de uso do produto a partir da sua fabricacdo,
incorporando toda a informacdo necessaria relacionada com o evento, incluindo deliberacées, proces-
sos de tomada de decisOes usadas para determinar se o produto esteve relacionado com os eventos
sob vigilancia, copias de todos os modelos requeridos, medidas para remediar visando evitar a ocor-
réncia de eventos similares, informacdo adicional e outra informacao relacionada com o evento que foi

enviada ao Cecmed, conforme as normas internacionais aprovadas (FREITAS, 2018).

Sempre que uma informacdo sobre riscos suspeitos de estarem associados com um produto
ou uma classe de produto(s) for fornecida ou provenha de uma pessoa qualificada para fazer um juizo
médico (por exemplo: médico, engenheiro biomédico, ou outra pessoa instruida) ou do Comité de Segu-
ridad de Equipos Médicos (Comité de Seguranca de Equipamentos Médicos - CSEM), o Cecmed exigira
o registro e o controle do evento por parte do fabricante. Assim, o fabricante esta obrigado a enviar ao
Cecmed qualquer informacdo adicional que permita complementar a informacdo relacionada a um EA,
determinando as acOes para remediar e para considerar alcancar uma conclusdo razoavel de que o pro-
duto ndo causou ou contribuiu para um evento relatavel (que causou ou possa haver causado a morte
ou uma lesdo grave). Nos casos de eventos ocorridos no estrangeiro, sdo aceitos relatérios em idioma
inglés, exceto para os de fabricantes nacionais, que sempre serao em idioma espanhol (CECMED, 2019).
Diante da informacdo de risco em produtos comercializados em Cuba, que também pode ser oriunda
de outras entidades regulatérias, ha inclusive a emissdo publica de alertas e publicagdo na literatura
cientifica internacional (CECMED, 2019). O Cecmed também realiza a emissdo publica de alertas e noti-
cias para promover prevencao e educar usuarios e a populacao, assim como a troca de sinais ou provas
de risco evidenciadas. Ademais, participa das iniciativas de convergéncia dos programas de tecnovigi-
[ancia regionais (como o Programa de Intercambio de Reportes en Dispositivos Médicos entre las ARN de
la Regidn de las Américas - Redma), e internacionais (IMDRF).

3.12 México

No México, a Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (Comissédo Federal
para a Prevencdo de Riscos Sanitarios — Cofepris) € a autoridade sanitaria nacional da Secretaria de
Salud do México, responsavel pela tecnovigilancia (MEXICO, 2019). A Norma Oficial Mexicana 137-
SSA1-1995, publicada em 1998, s havia previsto a regulacdo das especificacdes gerais de etiquetas
que os DM teriam de apresentar, tanto de fabricacdo nacional como de procedéncia estrangeira. Em
2005, a Norma PROY-NOM-SSA1-2005 modificou a anterior com novas regras para a etiquetagem de
DM (COFEPRIS, 2008). Em 2012, houve a formalizacdo da rede de tecnovigilancia, ampliando suas
responsabilidades com:
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§4.1.26. o desenvolvimento de atividades de vigilancia de dispositivos médicos
determinando a criacdo de uma Unidad de Vigilancia em todos estabelecimentos en-
volvidos no registro, importacao, uso ou consumo de dispositivos médicos e, - §6.10.1
a gestdo de notificacBes, registro e avaliagdo sistematica de incidentes adversos ou
potenciais riscos encontrados nos dispositivos médicos na nova Unidad de Vigilancia
de Dispositivos Médicos (COFEPRIS, 2012, p. 70).

A PROY-NOM-SSA1-2005, portanto, determinou a instalacdo e operac¢do da vigilancia de DM
(MEXICO, 2017). No México, o Centro Nacional de Exceléncia Tecnoldgica em Salud (Centro Nacional
de Exceléncia Tecnolégica - Cenetec), também da Secretaria de Salud (Secretaria de Saude), tem a
missao de promover e disseminar a adequada selegdo, incorporacdo e uso das tecnologias para a
salde, para que se apliquem com seguranca, qualidade, eficiéncia e efetividade visando o beneficio
da populac3o e o avanco da pratica clinica e médica (CENETEC, 2017; MEXICO, 2017). A esse centro,
também se designa a tarefa de difundir os Alertas sanitarias de otros productos y servicios, avaliados e
emitidos pela Cofepris, ou riscos identificados nos servigos assistenciais ou na literatura.

3.13 Programa de intercambio de relatorios sobre dispositivos médicos entre
as agéncias reguladoras nacionais da Regido das Américas

O Grupo de Trabajo Regional de Requlacion de Dispositivos Médicos (Grupo de Trabalho Re-
gional das Américas para a regulacdo de dispositivos médicos) foi criado em julho de 2012 com dez
autoridades reguladoras: Argentina (Anmat), Brasil (Anvisa), Chile (Agencia Nacional de Medicamen-
tos - Anamed), Colobmbia (Invima), Cuba (Cecmed), El Salvador (Direccion Nacional de Medicamentos
- DNM), Panama (Ministerio de Salud), Republica Dominicana (Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios - Digemaps) e Uruguai (Division de Evaluacidn Sanitaria do Ministerio
de Salud Publica) (LEMGRUBER, 2017). O grupo de trabalho criou o Redma visando aprimorar o in-
tercambio de notificacOes e relatérios sobre os efeitos adversos dos DM comercializados na regido,
usando documentos baseados nos guias do IMDRF (PEREIRA, 2017). Entre as agdes do grupo, existe a
participagdo de membros do Redma no IMDRF em conjunto com os demais reguladores internacio-
nais, desde 2014 (WHO, 2016). No Grupo de Trabajo Regional de Regulacion de Dispositivos Médicos,
também se desenvolveram subgrupos de trabalho, espelhando os do IMDRF.

Em 2018, o grupo regional ja contava com a participagdo de 23 paises nas reunides, visando
aimplementacgdo do observatorio regional de DM comercializados na regido. Para a implementacéo
deste observatorio regional de DM, também houve a atualizacdo do primeiro mapeamento regional,
realizado em 2014 (com resultados de 15 paises). O mapeamento foi atualizado em 2018, sob coorde-
nacdo do Invima e da Cecmed, secretariado pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas).

O projeto Redma sobre DM foi realizado como parte do projeto maior com a Pan American
Network for Drug Requlatory Harmonization (Rede Pan-Americana para Harmonizacdo da Regulamentacao
Farmacéutica - PANDRH) (PAHO, 2016). O instrumento estruturado do mapeamento regional (inclui 47
perguntas) foi enviado aos 20 paises membros da rede PANDRH (Argentina, Belize, Bolivia, Brasil, Canada,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Republica Dominicana, Equador, El Salvador, Guatemala, Honduras,
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México, Nicaragua, Panama, Paraguai, Peru e Uruguai). O feedback recebido na primeira fase ja conta com
os resultados provenientes dos 20 paises participantes do grupo regional e devera ser publicado em breve
(FREITAS, 2018).

De acordo com os dados levantados, para a maioria dos paises da regido latino-americana, a
notificacdo de EA e queixas técnicas (QT) de DM ainda é voluntaria pelos estabelecimentos de salde.
A obrigatoriedade da notificacao pelos estabelecimentos de satde foi formalizada apenas pela Anvisa,
no Brasil, pela Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 2, de 25 de janeiro de 2010, e pela Resolugao
de Diretoria Colegiada (RDC) 36, de 25 de julho de 2013. As empresas fabricantes e importadores de
DM, entretanto, ja eram obrigadas a acompanhar seus produtos no mercado e tratar queixas e recla-
macdes dos usuarios desde o inicio dos anos 2000, conforme o regulamento técnico Buenas prdcticas
de fabricacion de productos médicos (Boas praticas de fabricacdo de produtos médicos) (MERCOSUR,
1995), que o incorporou e internalizou nos paises membros do Mercosul. Além do regulamento, nos
paises do Mercosul também houve regulamentagdo complementar, que definiu processos e enfatizou
essa obrigatoriedade. Por exemplo, esses requerimentos foram formalizados no Brasil pela Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) 67, de 21 de dezembro de 2009, da Anvisa, e pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 23, de 4 de abril de 2012, da Anvisa. A RDC 67/2009 estabelece os requisitos gerais de
tecnovigilancia a serem adotados por todos os detentores de registro de DM sediados no Brasil, e a RDC
23/2012 dispde sobre a obrigatoriedade de execuc¢do e notificacao de agdes de campo por detentores
de registro de DM no Brasil. Outros exemplos incluem, na Argentina, a publicacao da Disposi¢ao 191,
de 12 de janeiro de 1999, da Anmat, sobre boas praticas de fabricacdo (ANMAT, 1999a), e, na Colombia,
a publicacdo da Norma 4.816/2008, sobre o Programa Nacional de Tecnovigilancia (INVIMA, 2008). A
norma da Colombia também explicitou a obrigatoriedade do envio das notificacBes pelas empresas
comercializadoras ou importadores durante toda a vida Util dos seus DM.

O desenvolvimento internacional da tecnovigilancia vem se acelerando em paralelo com o
desenvolvimento ou evolucdo tecnoldgica e a incorporacdo de novas tecnologias nos sistemas de
salde. Novos conhecimentos se tornaram necessarios para producao, manuseio e uso de DM e novos
riscos podem constituir ameacas a seguranca do paciente ou usuarios (BERUMEN, 2017).

A seguir, resume-se 0s principais impactos, em potencial, e desafios identificados nesta revisdo.

4.1 Impacto potencial e desafios para a politica nacional de satde
e da regulacdo de dispositivos médicos

A regulagdo sanitaria para tecnovigilancia e o monitoramento dos DM, sobretudo dos de
maior risco, vém sendo aprimorados internacionalmente, conforme descrito nos exemplos dos pai-
ses selecionados. Os DM mais complexos, tais como implantéaveis ou ativos, por exemplo, requerem
abordagens estruturadas para o acompanhamento do cumprimento dos Requisitos Essenciais de
Seguranca e Efetividade. Entre essas abordagens estruturadas e sistematicas, destacam-se a certifi-
cacdo laboratorial, estudos clinicos ou transversais sequenciais comprobatérios e longitudinais de

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 2: Tecnovigilancia como pratica de satide publica




coortes de pacientes com implantes, por exemplo. Desenvolvem-se, assim, os dados necessarios
para enfrentar os desafios regulatorios atuais e futuros, conduzir pesquisas, controlar, desenvolver
e apoiar os padrdes utilizados nas avaliacdes regulatérias e medir o impacto da tecnologia na segu-
ranca e na efetividade dos produtos regulados. A adogdo internacional da ciéncia do ciclo total de
vida dos DM (total product life cycle — TPLC) (FDA, 2018a) impd&e a necessidade de uma comunicacao
transparente e cruzada pré-registro e rede de envolvidos na Vigipds e compartilhamento dos relatos,
pesquisas, e demais informacgdes de sinal de riscos ou problemas de desempenho, requerendo infor-
macao de qualidade e método eficiente para processar a informacgdo submetida, proporcionar seu
acesso oportuno, bem como promover a educagdo continuada sobre as exigéncias emergentes. Além
da harmonizagdo das regras com as das agéncias regulatorias de maior relevancia internacional e no
Mercosul, os exemplos aqui descritos podem favorecer a busca de convergéncia de préaticas da Anvisa
para desenvolver mecanismos de monitoramento e medidas regulatérias. A articulagdo, a integracdo
e aampliacdo do didlogo podem contribuir para reducdo de custos, maior agilidade nos processos e
oferta de produtos mais seguros a sociedade (ANVISA, 2017, p. 40).

A autora declara nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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AAR

AP-HP

Anmat

ANSM
Anvisa
ANZTPA
ARTG
BfArM
BPF
CDRH
CE

Cecmed

Cedit
Cenetec
Cofepris

Digemaps

DNM

DS

EMA

EU
Eudamed

FDA

After Action Reviews Database

Assistance Publique - Hopitaux de Paris

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (Argentina)

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (Franca)
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

Australia New Zealand Therapeutic Products Authority
Australian Register of Therapeutic Goods

The Federal Institute for Drugs and Medical Devices (Alemanha)
Boas Préticas de Fabricagdo

Center for Devices and Radiological Health (Estados Unidos)
Conformité Européene

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos

y Dispositivos Médicos (Cuba)

Comite d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Techniques
Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (México)
Comision Federal para la Prevencion de Riesgos Sanitarios (México)
Direcdo Geral de Medicamentos, Alimentos e Produtos
Sanitdrios (Republica Dominicana)

Direcdo Nacional de Medicamentos (El Salvador)

Direction de la Surveillance (Franca)

European Medicines Agency

European Union

European Database on Medical Devices

Food and Drug Administration (Estados Unidos)
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GHTF
HAS
HC-SC
HPFB
IMDRF
Invima
Iris

IVDR
JMPA
Maude
MDMC
MDR
Meddev
MedSun

MedWatch

MHRA
MoHFW
MVPI
NB
Nbog
Ncar
NCA
NOM
OMS
Opas
PAHO
PANDRH
PMDA

Global Harmonization Task Force

Haute Autorité de Santé (Franca)

Health Canada - Santé Canada

Health Products and Food Branch (Canada)

International Medical Device Requlators Forum

Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (Coldmbia)
Incident Report Investigation Scheme

In Vitro Diagnostic Requlation

Japan Pharmaceutical Manufacturers Association
Manufacturer and User Facility Device Experience

Medical Device Adverse Event Monitoring Centre (india)
Medical Device Report

Medical Device Vigilance System

Medical Product Safety Network

The FDA Safety Information and Adverse Event Reporting
Program (Estados Unidos)

Medicines and Healthcare Products Requlatory Agency (Reino Unido)
Ministry of Health and Family Welfare (india)
Materiovigilance Programme of India

Notified Body

Notified Body Operations Group

National Competent Authorities Report

National Competent Authorities

Norma Oficial Mexicana

Organiza¢do Mundial da Saude

Organizacao Pan-Americana da Salde

Pan American Health Organization

Pan American Network for Drug Requlatory Harmonization

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (Japao)
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PTV
PvPI
QT
Redma
RNTV
SMPA
TGA
TPCL
TPD

UE
UK-NHS
Vigipds
WHO

Programa de Tecnovigilancia (Argentina)

Pharmacovigilance Programme of India

Queixas Técnicas

Reportes en Dispositivos Médicos entre las ARN de la Regidn de las Américas
Rede Nacional de Tecnovigilancia (Colombia)

Swedish Medical Products Agency

Therapeutic Goods Administration (Australia)

Total Product Life Cycle

Therapeutic Products Directorate

Unido Europeia

United Kingdom - National Health System

Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria

World Health Organization
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, a drea tem uma coordenacao prépria e esta alocada na gerén-
cia-geral responsavel pela vigilancia pés-comercializagdo de outros produtos sob vigilancia sanitaria.
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registro do produto “reclamado”, de modo que essas empresa possam desencadear e registrar no pro-
prio Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria os principais achados do processo investigativo.
Apesar dos avancos da tecnovigilancia, alguns desafios mantém-se na pauta desse campo da satde
publica, sendo que, dentre esses, destacam-se a capacitacdo sistematica dos profissionais e servicos
de salide e dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a descentralizacdo das a¢des para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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A vigilancia sanitaria (Visa), como modelo de intervencdo do Estado nos riscos relacionados a
producdo e ao consumo de bens e servicos, utiliza diversas estratégias para que sua intervengdo possa
se configurar em protecdo e promogdo da saude. Apesar do termo Visa ser brasileiro, as acdes a ele
inerentes sao executadas por grande parte dos Estados-nacGes (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018), sendo
que ha diferentes estratégias de vigilancia e controle nos diversos paises ao redor do mundo, incluindo
paises onde nenhuma acdo é feita (LAMPH, 2012; PAHO, 2001).

Os controles estabelecidos antes da disponibilizacdo dos produtos para uso devem ser soma-
dos a vigilancia continua de seu desempenho no mercado, funcao que deve ser realizada pelo respon-
savel legal dos produtos. O Estado atua, nesse sentido, de maneira complementar, tendo em vista sua
responsabilidade com a salde da populacao.

Avigilancia pés-comercializacdo (Vigipds), como estratégia de controle de riscos, tem sido obje-
to de trabalho de diferentes autoridades regulatoérias, tanto em ambito local como em diferentes foruns
e espagos de discussoes, num esforco de construcao e compartilhamento de conhecimento.

Na area de dispositivos médicos (DM), paises como Estados Unidos da América (EUA), Japdo e
0s que compdem a Unido Europeia ocupam lugar de destaque, atendendo cerca de 90% do mercado
mundial (LANDIM et al., 2013; WHO, 2003), o que vem exigindo um amadurecimento constante de suas
atividades nessa area, assim como de outros paises que se colocam como importantes mercados, rela-
cionados seja ao consumo, seja a producdo. O Brasil vem seguindo essa logica de crescimento, ainda
que com grande destaque para a importagao de produtos (MARRONE, 2015).

Neste contexto, a Food and Drug Administration (FDA) também faz uso de bancos de dados,
como o MedWatch e o Medsun (Medical Product Safety Network) para acompanhar o comportamento
dos DM no mercado americano (DIEHL et al., 2010; MANSFIELD; O’LEARY; GUTMAN, 2005) e, em 2008,
instituiu a Iniciativa Sentinela, com o objetivo de melhorar a captacdo de dados e informacoes (DIEHL
et al., 2010). A Unido Europeia baseia-se nas diretivas para orientar a Vigipés, que é entendida como
um componente-chave em seu marco regulatério (EU, 2003, 2013). Em 2017, foram publicados no-
vos regulamentos para DM, tornando mais claras as competéncias e responsabilidades de todos os
atores envolvidos nesse tema (ZIPPEL; BOHNET-JOSCHKO, 2017). J&4 no Japdo, o modelo de Vigipds é
compartilhado entre o Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) e o Ministry of Health, Labor,
and Welfare (MHLW). O PMDA é responséavel por coletar dados referentes a eventos adversos (EA) para
analise e investigacdo, cabendo ao MHLW adotar as medidas administrativas cabiveis. O Japao também
instituiu uma rede de servigos sentinela com o objetivo de melhorar a capacidade de resposta (KRAMER
etal., 2013; PMDA, 2008).

O Brasil vem construindo sua histéria na area de Vigipds de DM, ao longo dos Ultimos 20 anos.

A Vigipds de DM no Brasil é uma acdo de Visa, instituida formalmente por meio da Portaria
593, de 25 de agosto de 2000, da Anvisa (2000a), sendo entdo reconhecida como Tecnovigilancia. An-
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teriormente a edicdo dessa portaria, algumas atividades relacionadas a tecnovigilancia eram de res-
ponsabilidade da Geréncia de Pesquisa e Analise de Efeitos Adversos, subordinada a Geréncia-Geral
de Correlatos (GGCOR)*. Suas atribuicGes eram mais voltadas a area de pesquisa clinica, tanto analise
das proposicoes de pesquisa, como no controle das importacoes e exportacdes destinadas a essa fina-
lidade e no monitoramento dos EA relacionados a essas pesquisas. Duas outras atribuicoes apontavam
uma abertura no escopo de atuagdo: a analise e controle de EA relacionados a produtos correlatos e
apoio de pesquisas e estudos que tivessem relagdo com a area.

A Portaria 593/2000, além de instituir a Tecnovigilancia como uma area especifica, também al-
terou o nome da geréncia-geral a qual estava subordinada, sendo entdo denominada como Geréncia-
-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS), mantendo os processos de registro de artigos,
equipamentos e produtos para diagnéstico de uso in vitro e agregando também o processos de inspe-
cao, ficando assim organizada: Unidade de Tecnovigilancia, Unidade de Tecnologia em Equipamentos,
Unidade de Produtos Diagnésticos de Uso in vitro, Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Sau-
de, Unidade de Inspecdo de Tecnologia de Produtos para Uso em Salde.

Nesse contexto, a geréncia-geral era responsavel pela regulagdo em todas as etapas do ciclo
de vida do DM, desde a autorizacdo de funcionamento para as empresas, até seu registro, a liberacdo
de importacdo, a concessao de certificado de boas praticas de fabricacdo e o acompanhamento do
desempenho do produto na fase de pds-comercializagdo. Nesse formato, a Unidade de Tecnovigilan-
cia manteve as atribuicGes anteriormente previstas para a Geréncia de Pesquisa e Analise de Efeitos
Adversos, além de assumir também a competéncia da gestdo do sistema de notificacdes de EA e dos
riscos relacionados a produtos para salde, apontando para uma mudanca em sua area de atuacao. As
atividades previstas na Portaria 593/2000 estdo descritas a seguir:

| - analisar as propostas de pesquisas relativas a produtos para a Salde;

Il - analisar e controlar as importacdes e exportacoes dos produtos destinados para
fins de pesquisas e anélise de efeitos adversos;

Il - controlar e analisar os efeitos adversos na area de produtos e para a saude;

IV — monitorar as pesquisas de produtos para a salde que estdo sob investigacdo
clinica;

V - apoiar a realizacdo de estudos e pesquisas na area de sua competéncia;

VI - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o sistema de notificacdes de even-

tos adversos e riscos de produtos para satide. (ANVISA, 2000a).

A institucionalizagdo da tecnovigilancia como estratégia para acompanhar o comportamento
das tecnologias em satde no mercado nacional reflete a necessidade ja observada em paises que pos-
suiam maior expertise, tanto na area de regulagao de DM, como nas questdes relacionadas ao desen-

! Conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 1, de 26 de abril de 1999, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS)
(ANVISA, 1999).
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volvimento de tecnologias. Com o mercado cada dia mais globalizado, ha uma crescente entrada de
novas tecnologias em salde, tornando imperativa a obtencdo de conhecimentos por meio do acimulo

de dados e informacdes sobre os beneficios e riscos do uso dos DM.

Grosso modo, sem a denominacdo de Tecnovigilancia, a Visa local ja desenvolvia atividades
relacionadas a esse tema, mesmo que de maneira ndo sistematizada, mas a organiza¢ao da Tecnovigi-
lancia, em ambito federal, reforcou sua importancia e necessidade, ndo somente para dar subsidio ao

processo de registro, mas para proporcionar maior seguranca no uso dos DM.

Em 2001, foi feita uma reestruturacdo da coordenacdo nacional da Vigipds, que culminou com
a instituicdo da Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Salide P6s-Comercializacao, por
meio da Portaria 239, de 17 de maio de 2001, da Anvisa (2001b).

Assim, migraram para essa nova estrutura as areas de Tecnovigilancia e de Farmacovigilancia,
que estavam integradas as areas de registro dos respectivos produtos sob Visa, ou seja, DM e medi-

camentos.

Esta nova organizacdo redimensionou as atividades da tecnovigilancia, ampliando seu escopo
de atuacdo, corroborando com a ideia de fortalecimento e melhoria do sistema de vigilancia. A partir
deste momento, a area também assumiu como atribuicado o papel de formador de recursos humanos
na matéria, tornando-se referéncia tanto para as capacitagdes dos entes do Sistema Nacional de Vigi-
[ancia Sanitaria (SNVS), como para os servicos de salde e para as empresas. Além disso, é destacada
em sua atribuicdao regimental a vigilancia de préteses implantadas, como forma de dar relevancia a um
tema que sempre se mostrou nevralgico, apesar de, intuitivamente, ja fazer parte do escopo da Vigipos
de DM. Essa reestruturacdo inovou também ao apontar as queixas técnicas (QT) como objeto de traba-
lho da Tecnovigilancia, a articulacdo internacional e o fomento a pesquisas, por outro lado, retirou de
sua competéncia as atribuicdes relacionadas a pesquisa clinica, conforme segue:

| - dar suporte, organizar e capacitar as acoes de vigilancia sanitaria nos hospitais;

Il - dar suporte e manter a qualidade do sistema de informacGes da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude;

Il - monitorar efeitos adversos de préteses implantadas;

IV - agregar e analisar as notificacdes de incidentes em ambiente hospitalar com sus-
peita de envolvimento de produtos médicos;

V - participar da formacdo e atualizagdo de recursos humanos em tecnovigilancia;
VI - monitorar atividades internacionais de tecnovigilancia;
VII - relacionar-se com rede de laboratérios para fins de tecnovigilancia;

VIIl - organizar e capacitar agdes de tecnovigilancia na industria nacional de produtos
médicos;

IX - avaliar a seguranca das familias de produtos médicos de forma proativa;

X - avaliar queixas sobre a seguranca de produtos médicos;
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XI - identificar e acompanhar a presenca no mercado de produtos tecnologicamente
obsoletos;

Xl - acompanhar o registro de produtos médicos em aspectos de seguranca;

XIll - fomentar estudos epidemioldgicos que envolvam equipamentos e artigos mé-
dicos (ANVISA, 2001b).

Esta alteracdo ocorreu logo ap6s a publicacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 56, de
6 de abril de 2001, da Anvisa (2001c)?, que trouxe como obrigatoriedade aos fabricantes a observacao
e cumprimento de requisitos de seguranca e eficacia. De acordo com a RDC 56/2001, esses requisitos
devem ser cumpridos pelas empresas e verificados pela autoridade regulatéria durante todo o ciclo
de vida dos DM. Esse é um marco importante na ampliacdo de competéncias da Tecnovigilancia, que
assumiu, entdo, a atribuicdo de avaliar e acompanhar dados de seguranca dos DM. Essa resolucdo se
alinhou com a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 59, de 27 de junho de 2000, da Anvisa (2000b),
que determinou o cumprimento das boas praticas de fabricacdo, visando assegurar que os produtos
disponiveis para uso fossem seguros e eficazes®.

Ainda em 2001, por meio da Portaria 306, de 13 de julho, da Anvisa, também foi direcionada a
essa nova geréncia-geral a Coordenacao de Vigilancia Sanitaria em Hospitais, apontando o inicio da
futura Coordenacao da Rede Sentinela (ANVISA, 2001b). Nessa reestruturacdo ndo houve alteracdo nas
atribuicGes da Tecnovigilancia.

Para buscar atender as competéncias previstas em regimento, a area se prop0s a trabalhar em
diferentes frentes de acdo, tanto no acompanhamento do horizonte tecnolégico, por meio da busca
de informacdes na area de avaliacdo de tecnologias, para subsidiar a area de registro, como no proprio
acompanhamento das notificacdes de eventos e queixas relacionados aos produtos em uso nos servi-
cos de saude.

Como estratégia de trabalho da Tecnovigilancia, adotou-se a busca sistematica de problemas
envolvendo DM, de forma a construir conhecimento e dar publicidade as informac&es de seguranca. A
principal fonte de pesquisa utilizada era o Emergency Care Research Institute (Ecri), uma organizagao
independente, que proporciona apoio em avaliacdo de tecnologias a milhares de servicos de salde e
instituicdes. Os alertas sobre acdes de campo retirados do Ecri eram originados de autoridades regu-
latorias de outros paises e disponibilizados no site da Anvisa por meio do Sistema de Tecnovigilancia
(Sistec), um sistema de informacdes, utilizado tanto para a divulgagao e envio dos alertas para uma lista
de distribuicdo de e-mails, quanto para o recebimento de notificacdes.

A organizacdo de uma rede de servicos que pudesse subsidiar as aces relacionadas a pos-comer-
cializagdo foi um importante vetor para o fortalecimento da tecnovigilancia. A Rede de Hospitais Sentinelas,
iniciada em meados de 2001 e estruturada a partir de 2002, por meio de convénio com hospitais de dife-

2 Esse regulamento é a internalizagdo da Resolugdo do Grupo Mercado Comum (GMC) 72, de 1998, do Mercado Comum do
Sul (Mercosul).

3 Atualmente a resolucdo que trata sobre boas préaticas de fabricacdo e controle é a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC)
16, de 28 de marco de 2013, da Anvisa.
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rentes complexidades, proporcionou maior acesso as informacdes sobre o comportamento dos produtos
no mercado, até entdo pouco conhecido pelo SNVS. Inicialmente, a rede fez uso do Sistec para o envio das
notificacGes e, a partir de 2003, foi lancado o Sistema de Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos e
Queixas Técnicas relacionado a Produtos de Satde (Sineps) para receber notificacoes da Rede Sentinela. O
Sineps permitia o envio de notificacdes de EA e de QT envolvendo qualquer produto sob Visa e ndo somen-
te DM. O sistema ndo permitia aos demais entes do SNVS o acesso aos dados de notificacdo, ficando esses
restritos a Anvisa e, consequentemente, ndo favorecia a utilizagdo de tais informacdes de forma a permitir
a integracdo das a¢oes. Em 2006, com o langamento do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), essa distorcdo foi resolvida no ambito do SNVS (BRASIL, 2010a).

Com a criacdo da Rede Sentinela, foram organizadas atividades de cunho formativo de ma-
neira a tornar o tema tecnovigilancia conhecido dentro dos servicos de salide. DM sdo rotineiramente
utilizados pelos servicos e, se por um lado sdo estratégicos no processo assistencial, por outro, podem
constituir risco em sua utilizacdo. De 2002 a 2005, como parte do processo de formacao de profissionais
da Rede Sentinela, foram realizadas oito oficinas e quatro encontros nacionais da Rede (PETRAMALE,
2007). Essas atividades, ao mesmo tempo que possibilitaram a capacitacdo dos envolvidos no processo
de gerenciamento do risco dos produtos pelos servicos de salide, proporcionaram a aproximagao com
os gerentes de risco (atores-chave na interface entre o SNVS e a Rede), fundamental no processo de
construgdo da cultura da notificacdo em tecnovigilancia. Ainda nesse periodo foi publicada a Cartilha
de notificagbes em tecnovigildncia, elaborada pela equipe de Tecnovigilancia da Anvisa com a colabo-
racdo de profissionais da Rede Sentinela. A cartilha foi desenhada como um instrumento de orientacéo
em relagdo a pré e a pés-comercializacdo de DM, consolidando conceitos e fornecendo orientagdes
sobre a notificagdo em tecnovigilancia (ANVISA, 2003a).

Nova reorientacdo da organizacao da Anvisa foi publicada em 2003, por meio da Portaria 385,
de 4 de junho de 2003, e, entre as diversas modificacles, a Gerencia Geral de Seguranca Sanitaria de
Produtos de Salde Pos-Comercializagdo deixa de existir e as dreas de Tecnovigilancia, Farmacovigilan-
cia e Servicos Sentinela sao encaminhadas, respectivamente, para a GGTPS, Geréncia-Geral de Medi-
camentos (GGMED) e Geréncia-Geral de Tecnologias em Servicos de Saude (GGTES) (ANVISA, 2003b). A
|6gica de trabalhar os processos de maneira transversal, retirando a vigilancia pés- comercializagdo da
tutela do registro, volta atras e as areas se reconfiguram.

No intento de acompanhar as atividades internacionais, houve uma aproximacao da area de
Tecnovigilancia com grupos de trabalho como a Global Harmonization Task Force (GHTF) e os institui-
dos no ambito do Mercosul. A GHTF era uma forca-tarefa composta por paises com destacado papel na
producdo e comercializagdo de DM, como EUA, Canada, Australia, Japdo e membros da Unido Europeia,
que foi extinta em 2011 e substituida pelo International Medical Device Regulators Forum (IMDRF). No
IMDRF, Brasil, China, Coreia do Sul, RUssia e Singapura também compdem o comité gestor, juntamente
com Australia, Canada, EUA, Japdo e Unido Europeia (IMDRF, 2011). As atividades internacionais, mes-
mo que de maneira embrionaria, ajudaram a fortalecer o espaco da tecnovigilancia em ambito nacio-
nal, pois trouxeram para a agenda nacional o tema de Vigip6s, ndo mais como um esforco local, mas
como um desafio global.
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O processo da instituicdo da Tecnovigilancia no Brasil teve como pano de fundo a prépria his-
toria da Anvisa. A agéncia foi criada por meio da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999), e
até 2005 sua estrutura era composta por profissionais com diferentes vinculos, como servidores tem-
porarios (aqueles que se submetiam a processos seletivos para contratacdo temporaria); profissionais
contratados via Organismos Internacionais (PNUD e Unesco); e servidores cedidos por Visa estaduais
ou municipais ou do Distrito Federal, que ocuparam ou nao cargos de gestao. Assim, as atividades da
Anvisa, nessa ocasido, refletiam a possibilidade de implantar uma proposta diferenciada de Visa, a qual
levava em conta a histéria e a experiéncia dos profissionais com seus diferentes saberes, culminando
com uma nova forma de trabalho nesta area. A historia da Tecnovigilancia no Brasil também refletiu tal
cenario. A partir de 2005, a Anvisa incorporou novos profissionais, por meio de concurso publico, geran-
do uma expectativa de estabilidade funcional e consolidacdo dos novos saberes no campo da Visa, em

especial na area de pds-comercializagdo.

2.1 Vigilancia pos-comercializagdo/pos-uso como area transversal

Em 2005, como parte de um dos processos de reestruturacdo da Anvisa, foi publicada a Portaria
406, de 14 de outubro, que criou uma estrutura organizacional para agregar as a¢des de pos-comercia-
lizacdo/pbds-uso de produtos sob regime de Visa no mercado, com carater transversal as demais areas
da agéncia (ANVISA, 2005). Dessa forma, as atividades de tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovi-
gilancia e as relacionadas a Rede Sentinela foram incorporadas pelo Nicleo de Vigilancia em Eventos
Adversos e Queixas Técnicas (Nuvig). Nesse novo formato, as competéncias regimentais da tecnovigi-
lancia foram redimensionadas, conforme segue:

| - planejar, coordenar e implantar a vigilancia dos eventos adversos e queixas técni-
cas de produtos para satde;

Il - monitorar, analisar e investigar as notificacGes de queixas técnicas e ocorréncia de
eventos adversos com suspeita de envolvimento de equipamentos, produtos de
diagnosticos de uso in-vitro e materiais de uso de saude;

Il - monitorar o comércio e utilizagdo de equipamentos, produtos de diagndsticos
de uso in-vitro e materiais de uso para salde em desacordo com a legislagdo sa-
nitaria vigente;

IV - realizar em conjunto com os demais 6rgaos do sistema nacional de vigilancia
sanitaria, acbes de tecnovigilancia;

V - propor programas especiais de monitoramento da qualidade de produtos para
salide, em conjunto com os Laboratoérios de Salde Publica e Laboratérios da Rede
Metroldgica, por meio da realizacdo de analises previstas na legislacdo vigente;

VI - propor programas especiais de avaliacdo da qualidade e seguranga de equipa-
mentos para satde, em conjunto com outros 6rgaos;

VIl - incentivar a notificacdo de eventos adversos e desvio da qualidade de produtos
para salde;

VIl - gerenciar o banco de dados nacional de notificagdo de eventos adversos e quei-
xas técnicas de produtos para saude;
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IX - monitorar atividade internacionais de tecnovigilancia e produzir alertas;

X - relacionar-se com os organismos nacionais e internacionais no que tange a vigilan-
cia sanitaria pos comercializagdo de equipamentos, produtos de diagndstico de uso
in-vitro e materiais de uso em salde;

XI - subsidiar os demais 6rgdos do sistema nacional devigilancia sanitaria com informa-
¢Oes da tecnovigilancia, visando a implantacdo de medidas sanitérias;

Xl - fomentar a capacitacdo, treinamento e atualizacdo de recursos humanos em tec-
novigilancia;

XIll - fomentar a cooperacdo técnica com organismos nacionais e internacionais para o
fortalecimento da tecnovigilancia no pais;

XIV - constituir banco de consultores ad-hoc independentes para subsidiar as acdes de
tecnovigilancia;

XV - sediar o Centro Nacional de Tecnovigilancia (CNT), executando suas fungdes,

XVI - colaborar com o Mercosul e os paises latino-americanos no campo da tecnovigi-
lancia (ANVISA, 2005).

O Nuvig centralizou as discussdes relacionadas a vigilancia pés-comercializagdo/p6s-uso, o que
tornou possivel o desenvolvimento e implantacdo de um sistema de notificagdes Unico para o SNVS. O
Notivisa foi oficialmente lancado em novembro de 2006, durante o 32 Simpdsio Brasileiro de Vigilancia
Sanitaria (Simbravisa), um dos principais eventos da Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2010a).

Em agosto de 2006, foi publicado um novo regimento interno da Anvisa, por meio da Portaria
354,de 11 de agosto (que revogou a Portaria 593/2000 e suas alteracdes). O Nuvig passou a se chamar
NUcleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo, mantendo sua sigla original
(ANVISA, 2006a).

A forma de organizagdo do Nuvig proporcionou um novo momento de atuagdo para a area
de Tecnovigilancia, mais dinamico e interativo junto aos diferentes parceiros, como os proprios entes
do SNVS, a Rede Sentinela e associacOes representativas dos detentores de registro de DM. Assim, o
processo de trabalho em tecnovigilancia, que comegou a ser redimensionado a partir de 2005, ganhou
novo impulso com a criagao do Nuvig.

O periodo de 2005 a 2008 foi proficuo para a tecnovigilancia, gracas a dinamicidade trazida pelo
novo formato de gestdo, que possibilitou a realizacdo de muitas atividades de formacdo para o SNVS e

para a Rede Sentinela. Foram realizadas oficinas de trabalho com profissionais das Visa locais (estados,
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Distrito Federal e capitais), do Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude (INCQS), dos labo-
ratorios centrais de salide publica (Lacen) e de diferentes areas do Ministério da Saude (MS), visando a
institucionalizagdo da vigilancia pos-comercializagdo/p6-uso, denominada Vigipos.

Entre 2005 e 2006, como parte da reestruturacdo da Tecnovigilancia, foram padronizados al-
guns passos do processo de trabalho, de forma que fosse possivel manter um alinhamento da légica do
processo investigativo, apesar das diferentes complexidades dos DM. Foram estabelecidas prioridades
para as investigaces de ocorréncias em tecnovigilancia®, buscando imprimir nova racionalidade ao
processo de trabalho e otimizacdo dos recursos. Um mecanismo adotado foi analisar o conjunto de
notificaces envolvendo o DM quando uma dessas notificacGes tivesse sido enquadrada nos critérios,
de maneira a tentar identificar outros elementos ou sinais de alteracao do comportamento do produto.
Nesse sentido, grande parte das notificagcoes passavam por um processo de analise e avaliacdo, pratica
ainda adotada em algumas situagdes e por algumas Visa.

Nesse mesmo periodo, a equipe da Tecnovigilancia participou ativamente das discussdes
relacionadas a modelagem do Notivisa e da reorganizacdo da Vigipos no Brasil, interagindo com di-
ferentes dreas da Anvisa, de outros entes do SNVS e da Rede Sentinela. Em 2007, o foco foram as dis-
cussdes dos fluxos de trabalho das diferentes areas da Vigipos, incluindo a implantagdo do Notivisa
e o fluxo da tecnovigilancia. As oficinas realizadas por macrorregides, com todas as areas da Vigipos,
foram coordenadas pelo Nuvig, sendo que os encontros especificos eram coordenados pela respecti-
va area técnica. Essas atividades contribuiram para oportunizar momentos de interacdo e integracdo
entre as areas da Anvisa que tinham interface com o tema DM, assim como com representantes das
Visa e da rede de laboratérios (INCQS e Lacen). A experiéncia ja acumulada no processo de reorgani-
zacdo das atividades de tecnovigilancia na Anvisa foram fundamentais para o desenho de um fluxo
que pudesse ser aplicado aos diferentes entes do SNVS, de acordo com cada realidade, seja pelo tipo
de investigacdo, seja para atender as diferencas organizacionais dos demais entes do Sistema. Nes-
se ano, na perspectiva de institucionalizar a Vigipds, foram realizadas atividades formativas para os
coordenadores das Visa, proporcionando um espaco de construcao e troca de conhecimentos sobre
tecnovigilancia para gestores do SNVS.

* 0 processo de investigacdo de notificagdo de EA era desencadeado de acordo com critérios de gravidade, sendo que relatos
de 6bito, lesdo permanente ou temporaria grave obrigatoriamente tinham que ser investigados. Para QT, considerava-se
0 seu potencial de causar dano e o0 aumento da frequéncia da ocorréncia, assim como a capacidade operacional da &rea,
“até que uma analise de tendéncia demonstre a importancia, ou um aumento, que desencadeie o inicio da investigacdo”
(BRASIL, 2010a, p. 76).

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 2: Tecnovigilancia como pratica de satide publica




De 2006 a 2008, a entdo Unidade de Tecnovigilancia coordenou dois grupos de trabalho que re-
sultaram na elaboracdo de dois manuais com contelido de apoio as atividades relacionadas ao tema.
Esse trabalho pautou-se na necessidade de oferecer material de suporte e difusdo de conhecimentos em
tecnovigilancia para o SNVS, servicos de salide e empresas do segmento de DM. Um grupo de trabalho,
instituido pela Resolugdo Especifica (RE) 82, de 16 de maio de 2006, da Anvisa (2006b), era composto por
representantes de Visa estaduais e da Rede Sentinela e produziu o Manual de tecnovigilancia: vigilncia
sanitdria de produtos para a satde comercializados no Brasil (BRASIL, 2010a), disponibilizado inicialmente
em formato eletronico (em 2008) e posteriormente na versdo impressa (2010). O segundo grupo de traba-
lho, instituido pela Portaria 304, de 28 de marco de 2008, da Anvisa, identificado como GT-Materiais, era
composto por profissionais da Rede Sentinela com expertise no processo de qualificacdo e compra de
materiais. O resultado desse trabalho foi a publicacdo do Manual de Pré-qualificagéo de artigos médicos
hospitalares: estratégia de vigilancia sanitdria de prevengdo (BRASIL, 2010b) que também teve sua versao
online disponibilizada previamente e sua versdo impressa publicada em 2010. Este Ultimo tinha como
objetivo dar suporte aos servicos de salide em seus processos de aquisicao de materiais.

2.2 Processo de construcao da tecnovigilancia por meio de atividades formativas

Visando tornar mais efetiva as acdes de tecnovigilancia, tanto no ambito do SNVS, como da Rede
Sentinela, a equipe de Tecnovigilancia da Anvisa promoveu e participou de diferentes atividades de cunho
formativo com apresentacdo e discussdo de assuntos afetos aos processos relacionados a tecnovigilancia.
Estas atividades proporcionaram maior difusdo do tema, ac mesmo tempo em que possibilitou uma me-
lhorinteragdo entre os diversos atores que atuavam com tecnovigilancia nos diferentes espacos de trabalho.

2.2.1 Atividades formativas de tecnovigildncia e o SNVS

Nos anos de 2008 e 2009, foram realizadas capacitacdes especificas em tecnovigilancia para os
entes do SNVS. Duas turmas foram capacitadas em 2008 e trés em 2009, distribuidas em trés macror-
regides: Norte e Centro-Oeste; Nordeste; Sul e Sudeste. Tendo como base os manuais elaborados e as
experiéncias nas atividades relacionadas as investigacdes, as capacitagdes tiveram ampla abrangéncia
nos temas apresentados, de maneira a proporcionar conhecimento sobre o ciclo de vida dos DM; os de-
safios no processo de investigacdo, incluindo a relacdo da ocorréncia de EA e de QT com os servicos de
salide, de modo a orientar a anélise, investigacdo e avaliacdo dos casos; o estabelecimento de parcerias
com diferentes instituicGes que tém interface com as acdes de Visa, dentre outros assuntos de interesse
para o processo de tecnovigilancia. Esse processo formativo foi essencial por possibilitar o estabeleci-
mento de pontes entre diferentes atores e instituicdes com possibilidade de ajuda mdtua no processo
de construcdo do conhecimento e da atuagdo como campo da salde publica.

Ainda como foco na capacitacdo, no ano de 2010, foi realizado o curso de “Gerenciamento de
risco e validacdao de processo”?, com base na norma ISO 14.971:2000. O curso foi ministrado pela Asso-
ciation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) e teve como objetivo capacitar servidores

° Integrating risk management into the quality system/Validation requirements and industry practice.
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do SNVS com interface direta com a area de tecnovigilancia e que também atuavam nas areas de inspe-
cao e registro de produtos para a saude.

Como reflexo do processo de redimensionamento e valorizacdo da Vigipds, desencadeado pela
Anvisa, houve uma movimentacdo das Visa estaduais (e de algumas capitais) no sentido de desenvolver
e organizar agdes sobre esse tema. Algumas Visa organizaram eventos de sensibilizacdo e de formacdo
na Otica da Vigipos, outras inseriram a tecnovigilancia nas atividades de treinamento.

2.2.2 Estratégias formativas no @mbito da Rede Sentinela

Ao longo desses anos, a equipe de tecnovigilancia participou de atividades de sensibilizagdo e
de capacitacao organizadas pelos entes locais do SNVS, pelo setor regulado, por dreas do MS ou outros
6rgaos e instituicoes. Também participou dos Encontros da Rede Sentinela, organizados pela Anvisa ou
pelos hospitais da prépria rede. A partir de 2007, a Rede Sentinela inaugurou uma nova forma de comu-
nicagdo, um programa semanal para o processo de capacitagao dos servigos, o programa Sentinelas
em Agdo, numa parceria com o Hospital Sirio Libanés - por meio do Programa de Apoio ao Desenvol-
vimento Institucional do Sistema Unico de Satde (PROADI/SUS) e com a Rede Universitaria de Teleme-
dicina (Rute/RNP) (ANVISA, 2016). Os temas afetos a tecnovigilancia puderam ser discutidos por meio
desse canal em diferentes ocasides. Foi possivel debater com a rede as experiéncias em tecnovigilancia
vivenciadas pelas Visa e pelos hospitais da rede, o processo de investigacao efetuado pelas empresas,
as lacunas relacionadas as notificacdes, o resultado de processos de investigacdo, temas relacionados
ao gerenciamento dos riscos envolvendo DM na fase de pés-comercializacdo, o processo de pré-qua-
lificagdo de materiais, a importancia dos dados oriundos da pés-comercializacdo para a melhoria dos
sistemas e produtos, a apresentacdo de normas técnicas entre outros.

2.3 Regulamentacao em tecnovigilancia

No que se refere ao arcabougco legal e regulatério, a tecnovigilancia encontrava-se amparada
pela legislacdo e regulamentacao que envolvia a Visa no geral, bem como pela que dispunha sobre os
DM. No entanto, existia uma lacuna regulatéria em matéria especifica sobre a tecnovigilancia, aplicavel
aempresa detentora de registro de DM, o que foi suprido a partir de 2009. O Brasil carecia de regulamen-
tacdo com abordagem para rotinas relacionadas ao processo de notificacdo que pudesse nortear as
empresas para a organizagao da tecnovigilancia e a comunicagdo de EA, QT e acdo de campo ao SNVS.
Fazia-se necessario instrumentalizar as Visa quanto a obrigatoriedade da notificacdo e aos prazos para
o cumprimento desse requisito. Apesar de previstos na regulamentacdo das boas praticas de fabrica-
cdo, ndo estavam sistematizados os critérios e canais para o envio das notificacGes. Em 2008, deu-se
inicio as discussOes para a elaboracdo da minuta de regulamento, com a participacdo de profissionais
de areas afetas a esse tema na Anvisa, de Visa estaduais, da Rede Sentinela e de empresas fabricantes
e importadoras de DM. No inicio de 2009, foi publicada a Consulta Publica (CP) 2, de 17 de fevereiro, da
Anvisa (2009a) que culminou com publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 67, de 21 de
dezembro de 2009, da Anvisa (2009b). Pela RDC 67/2009 tornou-se obrigatéria a organizacdo da tecnovi-
gilancia naempresa, com designagdo formal de responsavel pelo processo, e a notificagdo compulsoria
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pela empresa detentora do registro do DM. Na concepc¢ao da Visa, isso proporcionaria maior inter-rela-
cdo na empresa entre os diversos processos que envolvem a vida Gtil de um DM.

A partir desse marco regulatério em tecnovigilancia, somou-se o da regulamentagdo sobre
acoes de campo, também compreendido como uma lacuna nesse campo, constituindo uma assimetria
com medicamentos, cuja matéria estava regulamentada desde 2005 (ANVISA, 2005). Algumas empresas
detentoras de registros de DM ja tinham instituido a rotina de notificar para a Anvisa as acdes de campo
desencadeadas em territério nacional, mas a propria area de Tecnovigilancia ndo possuia um fluxo para
esse processo. Inexistia previsdo regulatéria dos critérios para a comunicagao formal, bem como dos
critérios para a ampla divulgacdo, de forma a atingir os diferentes potenciais usuéarios, conforme estabe-
lecido pelo Codigo de Defesa do Consumidor. Igualmente, ndo havia definicdo sobre prazos e formas de
encaminhamento dos dados e informacdes. Assim, em 2010 deu-se inicio ao processo de elaboracdo da
minuta de resolucao, que culminou com a Consulta Piblica (CP) 5, de 15 de fevereiro de 2011, da Anvisa.
Esse tema também proporcionou o debate entre diferentes atores, de forma que a proposta formulada
fosse aplicavel ao universo de DM. O texto final foi publicado como Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 23, de 4 de abril de 2012, da Anvisa (ANVISA, 2012).

Dentre os marcos regulatorios relevantes para o processo de tecnovigilancia, destaca-se a Por-
taria 1.660, de 22 de julho 2009, do MS (BRASIL, 2009). O racional da Vigipos, sistematizado por essa por-
taria, que instituiu a Vigip6s no ambito do SNVS, foi amplamente discutido durante oficinas de trabalho,
regionais e nacional, coordenadas pelo Nuvig, com a participacao dos diferentes atores, conforme ja
explicitado anteriormente, cujos resultados culminaram com a publicacdo do documento Diretrizes Na-
cionais para a Vigilancia de Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos sob Vigilancia Sanitaria
(ANVISA, 2006c¢). Participaram desse processo profissionais das areas de Vigipds da Anvisa, dos outros
entes do SNVS, de outras areas do MS e da Rede Sentinela. O documento final foi apresentado e dis-
cutido em uma oficina nacional que contou com a participacdo de diferentes areas técnicas da Anvisa,
de representantes das Visa estaduais e de capitais, indicados pelo Conselho Nacional de Secretéarios
Estaduais de Salde (Conass) e Conselho Nacional de Secretérios Municipais de Satde (Conasems), res-

pectivamente, do INCQS, Rede Sentinela e representantes de diferentes areas do MS (ANVISA, 2006c).

A Portaria 1.660/2009 é a expressao normativa das abrangentes discussées realizadas no pro-
cesso de construcdo das Diretrizes da Vigipds no Brasil (BRASIL, 2009). Representa importante marco
para as areas de Vigipds da Anvisa e para as Visa de estados e de municipios, que passaram a dispor de
um instrumento que demonstrava sua responsabilidade legal ante as a¢cdes que envolvem a notificacédo
e investigacdo de EA e QT relacionadas a produtos e servigos. As atividades que ja eram subentendidas
como de competéncia dos entes do SNVS, de acordo com sua capacidade organizativa, foram formal-
mente expressas por meio da Portaria 1.660/2009 (BRASIL, 2009).
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No tocante ao gerenciamento de tecnologias utilizadas nos servigos de saude, incluindo os
DM, foi publicada a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 2, de 25 de janeiro de 2010, da Anvisa
(2010c). Fruto de um longo processo de discussdo, iniciado em 2007, com a publicacao da Consulta
Publica (CP) 70, de 11 de julho de 2007, e coordenado pela Anvisa, com a participagdo de diferentes
areas, 6rgaos e instituicdes convidadas, a RDC 2/2010 dispde sobre obrigacdes em relagdo as diversas
tecnologias e processos em uso nos servicos e também sobre a obrigatoriedade de notificagdo de EA
e QT pelo servico de salde. Para auxiliar no processo de implantagdo do gerenciamento das tecno-
logias, foram elaborados guias especificos, os quais deveriam ter sido oportunamente publicados e
disponibilizados para os interessados. A tecnovigilancia participou ativamente na constru¢ao do guia
de materiais, coordenando as atividades para sua elaboragdo no escopo do GT-Materiais, assim como
participou da elaboracdo do guia de equipamentos médicos. Os guias ndo foram publicados, o que
inviabilizou a completa aplicagdo da RDC 2/2010, tendo em vista que a resolucdo faz referéncia aos
guias para sua implementacdo.

2.4 Notivisa como estratégia de constru¢do do conhecimento e de a¢io

Diante dos desafios relacionados a analise e investigacdo das notificagdes relacionadas a DM, em
2009, aentdo Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa criou um grupo de trabalho para avaliar as notificacoes
recebidas pelo Notivisa, com foco nos materiais médico-hospitalares mais notificados. Foi formalizado o
GT-Modos de Falha, composto por profissionais da tecnovigilancia, de outras areas da Anvisa (inspecao e
coordenacado de laboratérios), de entes locais do SNVS (Visa que desenvolviam atividades de tecnovigilan-
cia) e da Rede Sentinela. O propdsito do grupo era discutir as notificacoes e classifica-las, primeiramente
de acordo com a codificagdo utilizada pela FDA®, ideia que evoluiu para a utilizagdo dos codigos da norma
ISO 19.218 (IS0, 2005), tendo em vista sua abrangéncia mundial. Diversas oficinas foram realizadas para
estabelecer consenso sobre as classificacles realizadas pelos membros dos grupos em relacdo as possi-
veis falhas identificadas. Os trabalhos realizados foram divulgados tanto por meio do Boletim Informativo
de Tecnovigiléncia (BIT)", como por meio de eventos da Rede Sentinela e do proprio SNVS. Nestes mesmos
moldes, em 2010 foi constituido o GT-Equipamentos, que, sob coordenacéo de profissionais da Unidade
de Tecnovigilancia da Anvisa, contou com a participagdo de profissionais da area de engenharia clinica de
hospitais da Rede Sentinela e da area de registro de equipamentos da Anvisa.

Com intuito de dar maior visibilidade as empresas sobre as notificacGes enviadas para o
SNVS, por meio do Notivisa, a partir de 2010 a area de tecnovigilancia passou a disponibilizar perio-
dicamente para as empresas, o conjunto de notificagdes envolvendo DM por elas registrados. Tais
notificacoes eram organizadas em forma de quadro e remetidas por meio de oficio para a respectiva
empresa detentora do registro. Dessa forma, além do alinhamento de dados entre o Notivisa e 0 ar-
quivo de reclamacdes da empresa, a estratégia atendeu a demanda das empresas quanto ao acesso

¢ Para maiores informag0des, acesse: https://www.fda.gov/medical-devices/mdr-adverse-event-codes/coding-resources.

" Os BIT publicados podem ser acessados pelo link: http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecy-
cle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_
publisher%2Fview_content&_ 101_assetEntryld=327533&_101_type=content& 101_groupld=33868&_101_urlTitle=boletim-
-informativo-de-tecnovigilancia-bit&inheritRedirect=true.
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das notificacdes que grande parte dos servicos de salide enviavam somente ao SNVS. A partir de
2015 as notificacdes passaram a ser disponibilizadas individualmente e de forma direta, por meio do
préprio Notivisa. O alinhamento entre as notificacGes recebidas pelo SNVS e as feitas diretamente
para as empresas, via 0s respectivos servicos de atendimento ao cidaddo (SAC), continua sendo um
desafio para o processo de trabalho da tecnovigilancia nas diferentes esferas, incluindo as relagdes
com os entes do SNVS, os servicos de salide e as empresas. Ha necessidade de pontes entre todos os
envolvidos, para que o objetivo de controle do risco seja efetivo. Como insumo para o processo das
empresas, ainda had um entendimento parcial (e algumas vezes distorcido) sobre a proposta, tendo
em vista que muitas ainda se limitam a uma anélise superficial dos dados, sem identificar a oportuni-
dade de agregar tais notificagdes a outras reclamagdes recebidas do mercado as ja identificadas pela
empresa no processo de gerenciamento do risco. Isso indica que a tarefa de gerenciamento do risco,
dentro de sua concepgdo mais abrangente, que ndo se limita as notificacdes recebidas de maneira
passiva, mas consiste numa busca ativa no mercado, bem como numa avaliacdo robusta de outros
dados disponiveis sobre o desempenho do produto, ainda ndo se encontra enraizada na pratica de
Vigipos das empresas (VAN NORMAN, 2016).

2.4.1 Alguns dados gerados pelo Notivisa

No periodo de 2007 a 2019 foram notificadas, pelo Notivisa, mais de 153 mil ocorréncias envol-
vendo dispositivos médicos, conforme mostra a Figura 1. A maioria das notificacoes foram de QT, sendo
que artigo médico-hospitalar concentrou 91,29% das notificacdes do periodo.

Figura 1 - Notificagdes em tecnovigilancia, feitas pelo Notivisa, no periodo de 2007 a 2019, Brasil, 2020

NOTIFICACOES EM TECNOVIGILANCIA

TOTAL DE Evento
NOTIFICACOES Adverso

153.375 22.955 130.420 140.014 11.309 2.052
—

Fonte: Anvisa (2020).

Dados atualizados em 30/06/2020, sujeitos a revisdo.

No periodo em questdo, foram notificadas em média 11.798 ocorréncias em tecnovigilancia,
por ano, sendo que em alguns anos foi observado incremento negativo, conforme apresentado no Gra-
fico 1. Ainda assim, no Ultimo ano da série historica verificou-se um aumento de 361,16% de notifica-
cGes em relacdo a 2007.
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Grafico 1 - Nimero de notificacdes em tecnovigilancia e incremento percentual, no periodo de 2007 a
2019, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Dados atualizados em 30/06/2020, sujeitos a revisdo.

A maioria das notificacOes da série historica, feitas pelo Notivisa, foi de QT (85,03%), confor-
me mostra o Gréafico 2. No entanto, quando comparamos dois periodos da série histérica, parece que
existe diferenca de porcentual entre o periodo de 2007 a 2013 (QT=93,8%; EA=6,2%) e de 2014 a 2019
(QT=80,13%, EA=19,87%), indicando um aumento nas notificacdes de evento adverso.

Grafico 2 - Distribuicdo porcentual de notificagdes em tecnovigilancia, segundo o tipo de notificacdo
e ano, no periodo de 2007 a 2019, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Dados atualizados em 30/06/2020, sujeitos a revisdo.
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O Grafico 3 apresenta a distribuicdo das notificacdes em tecnovigilancia de acordo com o tipo
de produto-motivo. Ao longo dos anos, as ocorréncias envolvendo artigo médico-hospitalar concentra-
ram as notificacdes (91,29%), seguidas de equipamentos (7,37%) e de produto para diagnostico in vitro
(1,34%). O numero total de notificacdo envolvendo artigo é 12 vezes maior do que de equipamentos e
68 vezes maior que produto para diagnéstico in vitro.

Grafico 3 - Distribuicdo absoluta de notificagdes em tecnovigilancia, segundo o produto-motivo e
ano, no periodo de 2007 a 2019, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Dados atualizados em 30/06/2020, sujeitos a revisao.

Considerando que artigo médico-hospitalar concentra as notificacdes em tecnovigilancia, na-
turalmente, os nove nomes técnicos mais notificados sdo referentes a este produto-motivo, conforme
mostra o Gréfico 4.

Grafico 4 - Distribuicdo absoluta de notificagdes em tecnovigilancia, segundo o nome técnico do arti-
go médico-hospitalar, no periodo de 2007 a 2019, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Dados atualizados em 30/06/2020, sujeitos a revisdo.
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Atualmente, estdo disponiveis para consulta, dados gerais de notificacGes feitas pelo Notivisa,

segundo algumas variaveis, dentre as quais:
1) Tipo de notificacdo;
2) Classificacdo da ocorréncia;

3) Dispositivo médico: produto-motivo; classe de risco, nome técnico.

2.5 Novas mudancas organizacionais

Dentro do marco historico institucional, em 29 de maio de 2014 foi publicado novo Regimento
Interno da Anvisa, por meio da Portaria 650, que revogou a Portaria 354/2006 (ANVISA, 2014). Dentre as
alteracOes desta portaria, destaca-se a reorganizacao do trabalho da Anvisa por meio da implantacao
de macroprocessos?, organizados a partir da criacao de nove superintendéncias (ponte entre as gerén-
cias gerais e as diretorias) e a extingdo dos nlcleos da estrutura organizacional da Anvisa. Dessa forma,
o Nuvig foi extinto, sendo substituido pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vi-
gilancia Sanitaria (GGMON), subordinada a Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramen-
to (Sucom) e a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitérios. A GGMON agregou novos processos
de trabalho, como a cosmetovigilancia, a toxicovigilancia, a Vigipés de alimentos (nutrivigilancia) e a
Vigipés de saneantes, aos que ja estavam sob a competéncia do Nuvig - biovigildncia e hemovigilan-
cia, farmacovigilancia, Coordenacao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(CSNGPC) e tecnovigilancia®. Nesse novo desenho, as areas de Vigipos ja existentes - biovigilancia e
hemovigilancia, farmacovigilancia, CSNGPC, tecnovigilancia - perderam sua identidade, uma vez que
foram agrupadas em duas geréncias: a Geréncia de Andlise e Avaliagdo de Risco (Geaar) e a Geréncia de
Monitoramento do Risco (Gemor).

Nesse novo formato, houve importante mudanca na concepcgao da rotina de trabalho das dife-
rentes areas da Vigipos aglutinadas na GGMON, cujas respectivas atribui¢des foram repartidas entre a
Geaar e a Gemor. As etapas de analise, avaliacdo e controle do risco passaram a ser atribuicdo da Geaar
e o monitoramento das ac¢bes, da Gemor. Para a tecnovigilancia, essa logica se aplicou as atividades
originadas das notificagdes de EA, QT e agdo de campo.

Nessa ocasido, o processo de reformulacdo da Rede Sentinela, iniciado com a publicacdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 51, de 29 de setembro de 2014, da Anvisa'® seguiu seu curso sob

a responsabilidade da Gemor.

8 As diretorias, antes identificadas com os nomes dos diretores, por essa resolucdo passaram a ser identificadas como: Dire-
toria de Gestdo Institucional; Diretoria de Regulagdo Sanitaria; Diretoria de Coordenagado e Articulagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria; Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios; e Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios.

° Apesar de constar em regulamento interno, a Vigipos de alimento e agrotoxicos — no que competia a Anvisa — ndo migraram
para a GGMON.

10 ARDC 51/2014 institucionalizou a atuagdo da Rede Sentinela na vigiléncia de EA e QT ocorridas nos servigos de salide, bem
como sua fungdo como observatério do uso dos produtos sob vigilancia sanitaria, atuando como notificante e como produ-
tor de conhecimento na Vigipds de produtos sob vigilancia sanitaria. Também conferiu a rede a competéncia de desenvolver
estudos e atuar em atividades de capacitacao em Vigipds, bem como coordenar sub-redes relacionados a tecnologias ou
temas a ela afetos.
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A luz das alteracBes implementadas, o regimento interno da GGMON descaracterizou compe-
téncias especificas de cada area da Vigipés, sendo redigido de maneira genérica, como pode ser obser-
vado no Quadro 1.

Quadro 1 - Competéncias regimentais da Geréncia de Analise e Avaliacdo de Risco e da Geréncia de
Monitoramento do Risco

| - avaliar o perfil de seguranca do uso de | - monitorar o perfil de seguranca do uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - executar as atividades relativas a analise, Il - executar as atividades relativas ao monitoramento
investigacdo e avaliacdo dos riscos decorrentes e a comunicacao dos riscos decorrentes do uso de

do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria; produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

Il - analisar e investigar as notificacdes do Il - subsidiar tecnicamente e articular acdes, com a
banco de dados do Sistema de Notificacdo e area competente;

Investigacdo em Vigilancia Sanitéria;

IV - subsidiar tecnicamente, e articular agdes, IV — emitir parecer técnico para subsidiar as

com a area competente; demais areas da Anvisa e outros 6rgdos sobre o
monitoramento do perfil de seguranca do uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

\ — emitir parecer técnico para subsidiar as V - subsidiar tecnicamente a Geréncia-Geral de
demais areas da Anvisa e outros 6rgdos sobre Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
a avaliacdo do perfil de seguranca do uso de Sanitaria para a proposicdo de regulamentos para
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; 0 monitoramento de risco decorrente do uso de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

VI - analisar os dados do Sistema Nacional de VI - elaborar orientacOes e procedimentos para
Gerenciamento de Produtos Controlados para 0 monitoramento do uso de produtos sujeitos a
gerar informagdes farmacoepidemiolégicas; vigilancia sanitaria;

VIl - subsidiar tecnicamente a proposicao VIl - elaborar material técnico-cientifico sobre temas
de regulamentos para o controle de risco de interesse da salde publica relacionados ao
decorrente do uso de produtos sujeitos a monitoramento de risco no uso de produtos sujeitos
vigilancia sanitaria; avigilancia sanitaria;

VIII - elaborar orienta¢des, normas técnicas VIII - elaborar e utilizar indicadores para o

e operacionais para avaliacdo do perfil de monitoramento do perfil de seguranca do uso de
seguranca do uso de produtos sujeitos a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

vigilancia sanitaria;

IX — elaborar material técnico-cientifico IX - propor, organizar, orientar, executar e divulgar as
sobre temas de interesse da saude pUblica atividades inerentes a Rede Sentinela;

relacionados a avaliagdo de risco no uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;
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X - coordenar grupos de trabalho de assuntos X - coordenar grupos de trabalho de assuntos

técnicos de competéncia da geréncia; técnicos de sua competéncia; e

XI - participar de grupos de trabalho, cdmaras X - subsidiar os demais niveis do Sistema

técnicas, setoriais e comités, em dmbito nacional Nacional de Vigilancia Sanitéria e outros érgdos no
e internacional, sobre assuntos relacionados a desempenho de funcdes relacionadas a sua area de
area de atuacdo da geréncia; atuacdo.

XII - subsidiar os demais niveis do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria e outros érgaos
no desempenho de funcdes relacionadas a area
de atuacdo da Geréncia;

XIII - propor agdes urgentes em situagoes
de crise que envolva a seguranca do uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XIV — executar as atividades concernentes
a condicao de Centro Nacional de
Monitorizacdo de Medicamentos da
Organizagdo Mundial Saude

Fonte: Anvisa (2014).

Em 21 de julho de 2015, foi publicado novo Regimento Interno da Anvisa, por meio da RDC 29,
o qual ndo impactou na organizacdo da tecnovigilancia (ANVISA, 2015).

O modelo de trabalho expresso pelas mudancgas implementadas na estrutura organizacional
das areas da Vigipds foi pautado no desenho expresso pela norma ABNT NBR ISO 31.000: gestao de
riscos: principios e diretrizes (ABNT, 2009b), que propde o modelo de gestédo do risco, conforme Figura 2.

Figura 2 - Processo de identificacdo do risco, segundo a norma ABNT NBR 1SO 31000:2009

MONITORAMENTO

COMUNICACAO E ANALISE

E CONSULTA

CRITICA

Fonte: ABNT (2009b).
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De acordo com a Figura 2, as fases de identificacdo, andlise, avaliacdo e tratamento do risco (o
controle propriamente dito) encontram-se em “caixas” separadas, mas deve ser entendido que a “[...]
gestdo de riscos envolve diferentes processos, desenvolvidos em sequéncia ou de forma simultanea,
com a execucdo de atividades que coincidem no tempo” (BARBOSA, 2015, p. 9). E um modelo que po-
deria ser aplicado as atividades de Visa, tendo em vista que estas sdo as etapas basicas de trabalho no
processo de gestdo do risco. Assim, aplicavel ao processo de investigagdo de EA e de QT envolvendo
produtos e servicos sob Visa. No entanto, levanta-se um aspecto que carecia ter sido considerado, a
fragmentacdo de tais etapas, ou seja, 0 processo investigativo para identificacdo, anélise e avaliagdo do
risco e a proposi¢ao de medidas para sua mitigacao (tratamento) ficaram sob responsabilidade de uma
equipe, ao passo que as acoes de monitoramento, de outra equipe.

Esse modelo de trabalho se manteve até inicio de 2016, quando a Anvisa publicou uma revisdo
do Regimento Interno, por meio da Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 61, de 3 de fevereiro de 2016
(ANVISA, 2016). Nessa nova estrutura organizacional, a drea de Tecnovigilancia recebeu status de gerén-
cia, agregando as atividades de Vigipds de DM em seu processo de trabalho, resgatando as atribuicdes
anteriormente definidas para a area de tecnovigilancia pela Portaria 406/2005 (ANVISA, 2005).

A Figura 3 retrata a linha do tempo da Tecnovigilancia na estrutura organizacional da Anvisa,
revelando as principais alteracdes no ambito macro, desde a sua instituicdo no Brasil.

Figura 3 - Mudancas organizacionais que orientaram a organizacdo da tecnovigilancia no Brasil, con-
texto federal
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Seguranca Sanitaria de em Eventos Adversos ATecnovigilancia Revoga a
Produtos de Salde Pds- e Queixas Técnicas volta a seruma RDC 61/2016
Comercializagdo com migragao (NUVIG), que agrega area, conforme e apresenta
da drea de Tecnovigilancia. diferentes areas de pés novo Regimento asnovas
Amplia as competéncias da comercializacdo, entre elas Interno da competéncias
Tecnovigilancia. a Tecnovigilancia. Anvisa. Tecnovigilancia.

Fonte: Elaborada pelas autoras.
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No final de 2018, a RDC 61/2016 foi revogada, e uma nova organizacdo estrutural da Anvisa foi
promulgada, por meio da Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) 255, de 10 de dezembro de 2018, que,
entre outras coisas, alterou o nome das diretorias, que deixaram de ser reconhecidas pelos macropro-
cessos e passaram a ser identificadas como Primeira, Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretoria. Nes-
se novo modelo organizacional, a Geréncia de Tecnovigilancia (Getec) se manteve sob a coordenacao
da GGMON, e subordinada a Quinta Diretoria. O novo regimento também trouxe algumas mudancas nas

atribuicoes da tecnovigilancia.

O Quadro 2 descreve as atribuicdes regimentais da tecnovigilancia ao longo dos anos, de acor-
do com a Portaria 593/2000 (atualizada pela Portaria 239/2001), a Portaria 406/2005 e a RDC 255/2018.
As atribuicdes foram distribuidas no quadro por semelhanga. As novas atribuicdes e aquelas que foram

suprimidas dos textos estdo destacadas em células especificas.

Quadro 2 - Competéncias regimentais da area de tecnovigilancia ao longo dos anos, em consonancia

com o respectivo instrumento legal

V - Participar da formacdo
e atualizacdo de recursos
humanos em tecnovigilancia;

VIl - Organizar e capacitar
acoes de tecnovigilancia na
industria nacional de produtos
médicos;

Il - Dar suporte, organizar

e capacitar as acbes de
vigilancia sanitaria nos
hospitais;

| - Planejar, coordenar e
implantar a vigilancia dos
eventos adversos e queixas
técnicas de produtos para salde;

XIl - Fomentar a capacitacdo,
treinamento e atualizacdo
de recursos humanos em
tecnovigilancia;

Xl - Subsidiar os demais érgéos
do sistema nacional de vigilancia
sanitaria com informagdes

da tecnovigilancia, visando
aimplantacdo de medidas
sanitarias;

| - Coordenar, em ambito
nacional, a vigilancia de evento
adverso e queixa técnica de
produtos para salude;

Il - Propor, planejar e
coordenar a formulacdo e
implementacao das diretrizes
para tecnovigilancia no Brasil;

VIl - Executar e incentivar
atividades de capacitacdo,
formacdo, atualizacdo e
treinamento em tecnovigilancia;

IX - Desencadear e colaborar
nas medidas sanitarias a
serem adotadas em funcdo
da reprovacdo de produtos
para a salde submetidos

ao processo de certificacdo
compulsoria, a analise fiscal
e de orientacdo;
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Il - Monitorar efeitos adversos
de préteses implantadas;

IV - Agregar e analisar as
notificages de incidentes
em ambiente hospitalar com
suspeita de envolvimento de
produtos médicos;

X — Avaliar queixas sobre a
seguranca de produtos médicos;

V| - Monitorar atividades
internacionais de
tecnovigilancia;

VIl - Relacionar-se com rede
de laboratérios para fins de
tecnovigilancia;

IX - Avaliar a seguranca das
familias de produtos médicos
de forma proativa;

XII - Acompanhar o registro de
produtos médicos em aspectos
de seguranga;

Il - Dar suporte e manter

a qualidade do sistema de
informacdes da geréncia-geral
de tecnologia de produtos para
a saude;

Il - Monitorar, analisar e
investigar as notificagdes de
queixas técnicas e ocorréncia
de eventos adversos com
suspeita de envolvimento de
equipamentos, produtos de
diagnosticos de uso in vitro e
materiais de uso de saude;

[l - Monitorar o comércio e
utilizacdo de equipamentos,
produtos de diagndsticos de
uso in vitro e materiais de uso
para salde em desacordo com a
legislagdo sanitaria vigente;

IX - Monitorar atividade
internacionais de tecnovigilancia
e produzir alertas;

V - Propor programas especiais
de monitoramento da qualidade
de produtos para salde, em
conjunto com os laboratérios de
saude publica e laboratérios da
rede metrolégica, por meio da
realizacdao de analises previstas
na legislacao vigente;

VI - Propor programas especiais
de avaliagdo da qualidade e
seguranga de equipamentos
para salde, em conjunto com
outros 6rgdos;

VIl - Incentivar a notificacdo
de eventos adversos e desvio
da qualidade de produtos
para saude;

VIl - Gerenciar o banco de dados
nacional de notificagdo de eventos
adversos e queixas técnicas de
produtos para saude;

IV - Acompanhar as notificagdes
em tecnovigilancia, de modo a
contribuir para o monitoramento
do comportamento dos produtos
para salde na fase de pos-
comercializacao;

Xlll - Monitorar, analisar e investigar
a ocorréncia de eventos adversos
com suspeita de envolvimento de
produtos para salde;

VI - Acompanhar as notificaces
de acdo de campo envolvendo
produtos para a salde;

Xl - Divulgar e disseminar
informacodes do perfil de
seguranca de produtos para a
salide baseado em dados de
notificacdo e acdo de campo;

V - Propor atividades de
monitoramento de produtos para
a salde e programas, a partir da
analise de seu comportamento
na fase de pés-comercializacdo;

X — Gerenciar os dados presentes
no sistema informatizado de
notificacdo em tecnovigilancia
disponibilizado pela Anvisa;
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XI - Identificar e acompanhar
a presenca no mercado de
produtos tecnologicamente
obsoletos;

XIII - Fomentar estudos
epidemiolégicos que envolvam
equipamentos e artigos médicos;

X - Relacionar se com os
organismos nacionais

e internacionais no que
tange a vigilancia sanitaria
po6s comercializacdo de
equipamentos, produtos de
diagnéstico de uso in vitro e
materiais de uso em salde;

XIIl - Fomentar a cooperacao
técnica com organismos
nacionais e internacionais
para o fortalecimento da
tecnovigilancia no pafs;

XIV - Constituir banco

de consultores ad hoc
independentes para subsidiar as
acGes de tecnovigilancia;

XV = Sediar o Centro Nacional
de Tecnovigilancia (CNT),
executando suas funcgdes;

XVI - Colaborar com o Mercosul
e os paises latino-americanos no
campo da tecnovigilancia.”

IV - Realizar em conjunto com
os demais 6rgdos do sistema
nacional de vigilancia sanitéria,
acGes de tecnovigilancia.

XI - Representar, articular,
promover e contribuir para o
intercdmbio de conhecimento
técnico com instituicoes
pUblicas governamentais e nao
governamentais, nacionais

e internacionais, para o
aprimoramento e fortalecimento
das agBes de tecnovigilancia;

Il - Propor regulamentacdes,
instrumentos e métodos,
atuando de forma integrada,
com outros entes do SNVS na
implementacdo de acbes de
tecnovigilancia;

VIII - Articular, participar e
apoiar, de forma integrada com
os demais entes do SNVS e
outros 6rgdos afins, a realizacdo
de inspecdo investigativa,
implantacdo de a¢les e
medidas sanitarias afetas a
tecnovigilancia.

Fonte: Anvisa (2000a, 2005, 2018).
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As diversas fases de organizacdo da tecnovigilancia no ambito federal definem também sua for-
ma de atuacdo no controle do risco e de insercao nos diferentes grupos de trabalho, que iniciaram com
Mercosul, GHTF (consequentemente, IMDRF)! e no grupo Regulacion de Dispositivos Médicos, coordenado
pela Organizacdo Pan-americana de Salde (Opas). Esses grupos, que também discutem outros temas de
regulacdo de DM, buscam criar mecanismos entre as autoridades regulatorias que fortalecam as acoes
de pds-comercializacao, bem como criar intercambio de informacdes sobre produtos e empresas. A tec-
novigilancia também tem representacdo no grupo de trabalho da ISO/TC 210/WG 06 Application of Post-
-Market Surveillance Systems to Medical Devices. No Brasil, participa de reunides da Associagao Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT), especificamente na Comissao de Estudos de Gestdo da Qualidade e Aspectos
Gerais Correspondentes de Produtos para a Saude (CE-026:150.001), grupo espelho da ISO/TC 210. A par-
ticipacdo da area de Tecnovigilancia nesses diferentes grupos de trabalho é uma oportunidade para o for-
talecimento técnico, além de tornar claro que o pais atua de forma ativa no controle do risco dos produtos
na pos-comercializagdo, tendo em vista a franca e intensa internacionalizagdo da economia. As atividades
desenvolvidas em diferentes féruns e grupos de trabalho que buscam a convergéncia regulatéria, se por
um lado permitem que as regras estabelecidas sejam menos desiguais, por outro ajudam na construcao
do conhecimento, auxiliando na tomada de decisdo (SILVA; TAGLIARI, 2016).

E importante destacar que a Vigipds realizada pelo Estado ndo tem como intuito a suplantacdo
das medidas de controle que devem ser adotadas pelas empresas e usuarios dos produtos. O gerencia-
mento de riscos deve ser entendido como algo “vivo” e ininterrupto, ndo se limitando a uma ou outra
acdo isolada, devendo se pautar no comportamento do produto. De acordo com a norma ABNT NBR
ISO 14.971 (ABNT, 20093, p. 4), o gerenciamento do risco de produtos para saude é definido como a “.. ]
aplicacdo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento nas tarefas de analise,
avaliacdo, controle e monitoracao de risco”, devendo ser aplicado em todas as etapas de vida do pro-
duto. Isso implica dizer que o gerenciamento do risco ndo se encerra intramuros da empresa fabricante,
mas se estende durante sua vida Util, e que as informacoes de consumo devem retroalimentar o sistema

da qualidade do fabricante.

A responsabilidade de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ndo se limita
ao fabricante, mas alcanca todos os envolvidos na cadeia de produgdo e consumo (BRASIL, 2013).
Com essa perspectiva, a Tecnovigilancia tem atuado continuamente na abertura de canais de didlogo
com os diferentes atores e ambientes por onde circulam os DM. A l6gica de responsabilidade compar-
tilhada é o mote das investigacdes desencadeadas a partir das notificagdes. Dados sobre o processo
de produgdo do produto, bem como de seu uso servem como subsidio para analise. Nesse sentido,
diferentes estratégias de trabalho tém sido desencadeadas com o intuito de tornar a tecnovigilancia
perene no ambito do SNVS, assim como consolidada como uma pratica rotineira dos servicos de
salde e dos diferentes segmentos de empresas que atuam nessa area. A inspe¢ao com foco em tec-
novigilancia também tem sido prética da area como forma de identificar riscos, tanto em empresas

11 ATecnovigilancia participa de dois grupos de trabalho no @mbito do IMDRF, um que trata sobre intercambio de informagoes
sobre EA e outro sobre codificagdo de ocorréncias com DM.
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fabricantes como em importadoras, atuando de forma conjunta, seja com outras areas da prépria
Anvisa, seja com entes do SNVS.

A comunicacdo dos riscos atribuidos aos DM no campo da tecnovigilancia vem sendo objeto de
trabalho da area desde o inicio de suas atividades, feita por meio do Sistec, desde 2001*. Inicialmente,
a comunicacdo do risco era pautada nos alertas publicados pelo Ecri e nas notificacdes voluntarias
das empresas detentoras de registro. Com a obrigatoriedade da notificacdo de agdo de campo pelas
empresas, conforme preconiza a RDC 23/2012 (ANVISA, 2012), as acdes de campo passaram sistemati-
camente a ser divulgada na forma de alerta de tecnovigilancia, no site da Anvisa. Os alertas publicados
apresentam a anélise do problema identificado pela empresa, bem como as medidas de controle do
risco ensejadas pela avaliacdo do risco. Essa estratégia possibilita o acesso a informacgado do risco e das
medidas de controle, que podem ndo estar disponiveis aos diversos servicos pelos quais os produtos
circulam. Os alertas de tecnovigilancia também constituem instrumentos de trabalho para os entes lo-
cais do SNVS, que podem fazer uso dessas informacdes em suas rotinas de trabalho.

Ao longo dos anos, varias propostas foram apresentadas pela area de Tecnovigilancia da Anvisa
e discutidas com diferentes parceiros, com o intuito de implementar estratégias de acompanhamento
do comportamento de DM e de fortalecer a tecnovigilancia no Brasil. Como exemplo, ja citada ante-
riormente, temos a constituicao de grupos de trabalhos cujos produtos culminaram na elaboracdo do
Manual de tecnovigildncia e do Manual de pré-qualificacdo.

Além dessas, destacam-se as propostas de acompanhamento e monitoramento do comporta-
mento de DM.

4.1 Projeto bomba de infusao®

No periodo de 2006 a 2008, foi desenvolvido um estudo para avaliar a qualidade e a seguranca
das bombas de infusdo peristaltica rotativa e bomba de infusdo peristéltica linear ndo transportavel e
de uso exclusivo em ambiente interno no servico de salde, e seus respectivos equipos ofertados no
mercado brasileiro. O projeto consistiu na coleta e realizacdo de ensaios (nas bombas e respectivos
equipos), conforme as normas ABNT NBR IEC 60601-1: equipamento eletromédico: parte 1: prescri¢des
particulares para seguranca e ABNT NBR IEC 60601-2-24: equipamento eletromédico: parte 2: prescri-
cOes particulares para seguranca de bombas e controladores de infusdo. Na ocasido, foram identifica-
dos 16 produtos registrados por 15 empresas, no Brasil. Os ensaios ndo tiveram carater de analise fiscal,
tendo sido realizados em laboratério pertencente ao Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(Sbac). Dentre os resultados observados destacam-se:

12 Para acessar o Sistec: http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp.

5 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Projeto de avaliagdo da qualidade e seguranca de Bombas de Infusdo Peristaltica Rotativa e Bomba de
Infusdo Peristaltica Linear e seus respectivos equipos. Versdo 16. Draft. Junho. 2007
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«  Manuais com informacgoes incompletas:
«  Sem informacoes sobre alarmes;
«  Omissdo de informagdes sobre equipo utilizados nos ensaios;

«  Seminformacdes sobre risco de utilizacdo de equipos diferente dos indicados pelo
fabricante;

«  Sem informacg0es sobre risco de seguranca associado com interconexagdo de ou-
tros sistemas ou acessorios;

«  Seminformagao sobre volume de bolus;

« Auséncia de declaracdo do tempo de operacdo na vazado intermediaria;
« Seminformacdes sobre o periodo de utilizagdo do equipo;

«  Seminformacdes sobre o tempo para ativacdo do alarme de ocluséo;

« Auséncia de informacado sobre volume méaximo que pode ser infundido em condi-

cdo anormal sob uma so falha (Casf).
+  Problemas com acionamento de alarmes;
« Verificado situactes em que é possivel retirar o equipo com a bomba em funcionamento;

« Possibilidade de ajustamento de alarmes de fim de oclusdo e de bateria sem a utilizacdo de
ferramentas e sem meios especiais;

« Divergéncia de informagdes entre o tempo de ativacdo de alarme de oclusdo na pressao
minima e o observado em ensaio;

« Paralisacao dainfusdo no primeiro alarme - antes do tempo estabelecido: pelo menos trés

minutos antes do fim da vida da bateria.

Os relatérios foram avaliados pelas areas técnicas da Anvisa envolvidas no projeto e discutidos
com as coordenacdes das Visa sedes das empresas. Esses resultados foram discutidos com as empre-
sas, que elaboraram e apresentaram planos de corregdo, que foram acompanhados pela Anvisa, sendo
que alguns se traduziram em a¢des de campo realizadas pela empresa.

4.2 Monitoramento da qualidade de proteses ortopédicas utilizadas no Brasil*

Em 2006, deu-se inicio a elaboragdo de um projeto com o objetivo de analisar préteses de
quadril e de joelho removidas e com suspeita de desvio da qualidade, implantadas havia menos de
cinco anos. Estava prevista a realizacdo de ensaios para analise de falha de produtos explantados de
pacientes atendidos em cinco hospitais do Brasil: Hospital Cristo Redentor S.A. (Grupo Hospitalar
Conceigdo), Porto Alegre, Rio Grande do Sul; Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas
Gerais, Belo Horizonte, Minas Gerais; Hospital Geral de Fortaleza (SES/CE), Fortaleza, Ceard; Instituto

¥ Anvisa. Nuvig. UTVIG. Monitoramento da qualidade de préteses ortopédicas utilizadas no Brasil. Draft. Abril. 2007
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de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sdo Paulo (IOT/HC/FMUSP), Sdo Paulo, Sao Paulo; Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
(Into), Rio de Janeiro, Rio de Janeiro.

Na proposta, os ensaios ndo teriam carater fiscal e seriam realizados em laboratérios com
expertise na matéria, os quais participaram ativamente da elaboracdo do projeto: Centro de Carac-
terizacdo e Desenvolvimento de Materiais da Universidade Federal de S&do Carlos (CCDM/UFSCar),
Sdo Carlos, Sdo Paulo; Instituto Nacional de Tecnologia (INT/MCT), Rio de Janeiro, Rio de Janeiro;
Laboratério de Metalurgia Fisica da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (Lamef/UFRGS), Porto
Alegre, Rio Grande do Sul.

O projeto nao foi levado a termo, mas em 2009 a ideia foi incorporada ao projeto de monitoramen-
to da qualidade, seguranca e efetividade de implantes ortopédicos desenvolvido pelo Hospital Cristo Re-
dentor S.A. (Grupo Hospitalar Concei¢do), sob coordenacao do gabinete do diretor presidente da Anvisa.

4.3 Discussoes sobre a criacao do registro nacional de implantes

Em 2007, a Sociedade Brasileira de Ortopedia/Associacao Médica Brasileira (SBOT/AMB), em
parceria com a entdo coordenacdo da Rede Sentinela e com a Unidade de Tecnovigilancia, propos
o desenvolvimento de um projeto, cujo objetivo foi elaborar e implementar um registro de proteses
ortopédicas de joelho e quadril para a obtencdo de informacdes sobre tipo e marcas utilizadas, fre-
quéncia de utilizagdo, vida Util média e ocorréncia de evento adverso relacionados aos produtos. A
ideia era, inicialmente, desenvolver o projeto em trés cidades para que fosse ajustado e, posterior-
mente, pudesse ser implantado o registro nos servicos de salde que realizassem cirurgias envolven-
do proteses ortopédicas de joelho e quadril.

O projeto foi uma primeira iniciativa da SBOT/AMB e Anvisa para o desenvolvimento e validacao
de instrumentos de coleta e banco de dados sobre préteses ortopédicas. Ao longo dos anos o projeto
foi ajustado e resultou no atual Registro Nacional de Implantes (RNI).

4.4 Criacao de rede de tecnovigilancia no ambito do Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude Publica*s

Projeto elaborado em 2012, em parceria com a Coordenacdo de Laboratérios de Satde Publica
da Secretaria de Vigilancia em Salde do MS, com o objetivo de criar rede de laboratoérios, por adesdo
voluntaria, a fim de monitorar a qualidade de equipamentos e reagentes diagndsticos utilizados no Bra-
sil para analises de interesse da vigilancia em salde, visando: 1) identificar e divulgar sinais e/ou alertas
relativos as notificacOes de queixas técnicas ligadas a equipamentos e conjuntos diagnésticos, quando
cabivel; 2) divulgar aos usuarios informacdes relevantes geradas a partir do Notivisa; 3) comunicar ao
SNVS e ao setor regulado agles relevantes executadas, relativas ao monitoramento pos-comercializa-

cdo de equipamentos e conjuntos diagnosticos; e 4) incentivar a propagacao das a¢oes de tecnovigilan-

5 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Monitoramento da qualidade de préteses ortopédicas utilizadas no Brasil. Draft. Abril. 2007
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cia entre os laboratérios do pais, com o intuito de consolidar a cultura da notificagdo pelos profissionais
e instituicOes de salide, outros érgdos, empresas e segmentos da sociedade civil organizada.

Participariam do projeto laboratérios do Sistema Nacional de Laboratérios de Satde Publica
(Sislab), tendo inicio pelos Lacen dos estados e do Distrito Federal. Posteriormente, a adesao voluntaria
também seria fomentada junto aos laboratorios de referéncia nacional (LRN) e regional (LRR). No en-
tanto, fatores orcamentarios e organizacionais impactaram negativamente na continuidade do projeto.

4.5 Analise de acidentes e incidentes para identificacdo de padrées de causa
e efeito para relatos do Notivisa'*

Elaborado em parceria com o Laboratério de Usabilidade e Fatores Humanos, do Nucleo de
Tecnologias Estratégicas em Salde da Universidade Estadual da Paraiba (LUFH/Nutes/UEPB), visan-
do: 1) estudar e desenvolver taxonomia da tecnovigilancia para o Notivisa; 2) realizar o mapeamento e
analise de relatérios de acidentes/incidentes, para identificar relacdo de causa e efeito; 3) aprimorar o
software para mapeamento de relatérios; e 4) desenvolver os ferramentais para relato e para analise de
relatorios. Apesar de sua relevancia para a area de tecnovigilancia, o projeto nao foi efetivado.

4.6 Avaliacao do comportamento do produto desfibrilador externo
automatico em servicos de saude”

Visava avaliar o comportamento do produto Cardioversor e Bomba de Infusdo (excluindo-se as
implantaveis) em uso em hospitais da Rede Sentinela, coordenada pela Anvisa. O projeto foi desenvol-
vido em parceria com a Divisdo de Ensaios e Calibracdo do Laboratério de Engenharia Biomédica da
Escola Politécnica da Universidade de Sdo Paulo (DEC/LEB/Epusp). O trabalho consistiu na realizacao
de ensaios pelos profissionais da DEC/LEB/Epusp, em equipamentos em uso pelos oito hospitais en-
volvidos. Os ensaios foram realizados nas instalacdes do proprio hospital. Nos casos em que pode ser
constatado algum problema na execucdo do ensaio, as empresas detentoras de registro foram instadas
a se manifestar.

4.7 Outras iniciativas

Até 2015, foram elaboradas e apresentadas propostas de monitoramento do comportamento
de DM, algumas em parceria com hospitais da Rede Sentinela, coordenada pela Anvisa. Também foi
proposto o desenvolvimento de ferramenta para andlise das notificacdes do Notivisa, em parceria com
a Universidade Estadual da Paraiba (UEPB). Tais Projetos n&o foram levados a termo, por questdes fi-
nanceiras e estruturais. Nesse particular, destacam-se aqueles cuja relevancia é atemporal.

6 Anvisa. GGMON. UTVIG. Proposta de projeto sobre estudo de anélise de acidentes e incidentes para identificagdo de padrGes
de causa e efeito para relatos da Notivisa. Draft. 2013.

¥ Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliagdo do comportamento do produto desfibrilador externo automético (DEA) em Servicos de
Saude. Draft. Fevereiro. 2014.
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« Monitoramento proativo da seguranca de préteses de sustentacdo intraluminal arterial,
stents coronarianos, renais, carotideos, periféricos ou adrticos'®. O objetivo foi avaliar as
taxas de falhas nas tecnologias de sustentagdo intraluminal arterial que estavam sendo co-
mercializadas e estavam autorizadas/registradas no Brasil ou ndo (comercializadas em ou-
tras jurisdicdes), ou ainda aquelas identificadas e priorizadas como de interesse da Anvisa. O
projeto foi elaborado em parceria com o Instituto do Coragdo da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo (Incor/FMUSP) e envolveria Nicleos de Avaliagdo de Tecnologias
em Salde (NATS) do Brasil.

« Avaliacdo da qualidade de caixas perfurocortantes®. Tinha como objetivo verificar se as
caixas perfurocortantes que estavam sendo disponibilizados no Brasil atendiam aos requi-
sitos de seguranca e eficacia. O projeto seria desenvolvido em parceria com o Laboratoério
de Engenharia Biomecanica do Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa
Catarina (LEBm/HU/UFSC).

« Avaliacdo da qualidade dos conjuntos diagndsticos para a dengue IgM, pos-comercia-
lizagao®. Visava verificar a qualidade do produto quanto a suas caracteristicas basicas, de
acordo com o declarado para sensibilidade e especificidade no processo de registro. O pro-
jeto seria desenvolvido com o INCQS, Instituto Evandro Chagas e Lacen.

+ Avaliagdo do comportamento dos desfibriladores externos?:. O objetivo foi verificar o
comportamento dos desfibriladores externos nos quesitos laboratoriais (verificacdo do cum-
primento da norma). Os ensaios seriam realizados por laboratérios acreditados pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) e com expertise na avaliagao de
equipamentos eletromédicos.

+ Avaliacdo da qualidade de fios de sutura®. Visava verificar o comportamento do produto,
a partir da realizacdo de ensaios previstos em Normas Técnicas aplicaveis, por laborato-
rio com competéncia técnica. O projeto seria desenvolvido em parceria com o LEBm/HU/
UFSC.

« Avaliagcdo da seguranca e eficacia dos produtos registrados sob os nomes técnicos “tubo
traqueal”, “tubo laringeo” e “tubo para aspiracao de fluidos”, neste contexto, sumariza-
dos pelo termo “tubo traqueal”?. O objetivo foi verificar a seguranca e eficacia do produto
tubo traqueal quanto as caracteristicas previstas nas normas técnicas em vigor e analisar,
laboratorialmente, o produto tubo traqueal a luz das notificacdes em tecnovigilancia. O
projeto seria desenvolvido em parceria com o LEBm/HU/UFSC.

18 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Monitoramento proativo da seguranca de préteses de sustentagdo intraluminal arterial, stents corona-
rianos, renais, carotideos, periféricos ou adrticos. Draft. Fevereiro. 2012.

9 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliar a qualidade de caixas coletoras de residuos de salide perfurantes e cortantes. Draft. 2012

2 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliar a qualidade dos conjuntos diagndsticos para a dengue IgM, pos-comercializacdo. Draft. 2002
21 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliar o comportamento dos desfibriladores externos. Draft. 2002

2 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliar a qualidade de fios de sutura. Draft. 2011

2 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Avaliar a seguranca e eficacia dos produtos registrados sob os nomes técnicos Tubo Traqueal, Tubo
Laringeo e Tubo para aspiragdo de fluidos, neste contexto, sumarizados pelo termo Tubo Traqueal. Draft. 2011
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« Monitoramento proativo da qualidade e seguranca de produtos implantaveis?. Foi ela-
borado em parceria com o Incor/FMUSP, com o objetivo de organizar uma estrutura-piloto
de seguimento de pacientes com marcapassos, desfibriladores e ressincronizadores car-
diacos integrada a um sistema de tecnovigilancia, com a finalidade de agilizar informacgoes
acerca dos resultados do atendimento ambulatorial (protocolar e fora da rotina) para pro-
mover conhecimento para subsidiar tomadas de decisdo em politicas de salde publica.

« Andlise proativa da seguranca de préteses de sustentacdo intraluminal arterial, stents
coronarianos, renais, carotideos, periféricos ou adrticos?. O projeto foi proposto em par-
ceria com o InCor/FMUSP, com o proposito de avaliar as taxas de falhas nas tecnologias de
sustentacao intraluminal arterial dos produtos comercializados e autorizados/registrados
no Brasil ou ndo (comercializados em outras jurisdi¢des).

« Estudo para auxiliar na construcao de uma proposta de avaliagdo de notificagcoes em
tecnovigilancia, incorporando aspectos de usabilidade e fatores humanos®*. Projeto
proposto em parceria com o Lufh/Nutes/UEPB. O objetivo foi apresentar uma proposta de
analise e avaliacdo das notificagdes em tecnovigilancia, com incorporagdo de aspectos de
usabilidade e fatores humanos, visando definir taxonomia para as notificacdes em tecno-
vigilancia e desenvolver ferramenta computacional para dar suporte a andlise das notifica-
cOes. A proposta foi posteriormente redimensionada para um estudo de andlise de aciden-
tes e incidentes para identificacdo de padrdes de causa e efeito para relatos da Notivisa.
Com essa proposta pretendia-se desenvolver taxonomia da tecnovigilancia para o Notivisa,
mapear e analisar relatérios de acidentes/incidentes, para identificar relacdo de causa e
efeito, aprimorar o software para mapeamento de relatérios e desenvolver os ferramentais

para relato e para anélise de relatérios.

A tecnovigilancia vem sendo construida dentro da histéria da Visa no Brasil ao longo dos
ultimos anos. Apesar de formalmente organizada a partir do ano 2000, é uma atividade que se faz
presente nas acGes de Visa, ainda que de forma pouco estruturada, devido a sua interface com a
inspecdo e com a fiscalizagdo e o recebimento de “reclamacgdes” relacionadas a eficacia, seguranca,
efetividade e qualidade dos DM.

A efetiva descentralizacdo, um dos principios do SUS, ainda se coloca como desafio no proces-
so de organizacdo da tecnovigilancia. Entende-se ser necessario resgatar os debates iniciados em 2006,
sob coordenacdo do entdo Nuvig, sobre o processo de descentralizacdo da Vigipds para que isso se
concretize, de acordo com a realidade de cada ente do SNVS.

2 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Monitoramento proativo da qualidade e seguranca de produtos implantaveis. Draft. 2011

2 Anvisa. Nuvig. UTVIG. Analise Proativa da seguranca de préteses de sustentacao intraluminal arterial, stents coronarianos,
renais, carotideos, periféricos ou adrticos. Draft. 2011.

% Anvisa. GGMon. Geaar. Estudo para auxiliar na construcdo de uma proposta de avaliacdo de notificagdes em Tecnovigilancia,
incorporando aspectos de usabilidade e fatores humanos e estudo de anélise de acidentes e incidentes para identificagdo
de padrdes de causa e efeito para relatos da Notivisa. Draft. 2014
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O SNVS néo inseriu a atividade de Vigipds como estratégia efetiva de gerenciamento do risco,
ao lado das acdes tipicas de Visa, como registro de produtos, inspecao e fiscalizagdo. A relevancia des-
sas atividades ndo minimiza ou exclui a importancia de considerar e discutir a “[...] potencialidades da
atuacdo da Visa navigilancia pés-mercado, inclusive para o aperfeicoamento e orientagdo da regulacdo
pré mercado” (FREITAS et al., 2015).

A Rede Sentinela, desde sua concepcado, foi pensada como uma forma de captacdo de dados
e informacgdes para gerar conhecimento sobre o comportamento dos produtos em uso nos servigos,
cumprindo relevante papel em relacao a notificacdo. O amadurecimento da rede proporcionou que
esta assumisse outras funcdes, entre elas a de organizar estudos e sub-redes de trabalho com foco em
tecnologias especificas, traduzindo-se em ferramenta importante no monitoramento ativo de tecnolo-
gias, sejam inovadoras ou ndo. A acdo articulada poderia potencializar a capacidade de atuagao com a
tecnovigilancia, ndo s6 no ambito federal, mas em todos os niveis do SNVS.

Um desafio ainda presente é o desenvolvimento de a¢des de monitoramento pautadas em en-
saios laboratoriais, para o qual é necessario o estabelecimento de parcerias com a rede laboratorial. O
segmento de DM ainda ndo tem estabelecido um fluxo que permita encaminhar para laboratérios espe-
cializados os DM envolvidos em processos investigativos. Os Lacen ndo estdo estruturados para realizar
ensaios em DM, salvo em alguns laboratérios que realizam ensaios de aspecto e de rotulagem. Estes
laboratérios ndo foram preparados para realizar ensaios em DM, dada sua diversidade e complexidade,
0 que requer estrutura que incorpore outros saberes, além daqueles incorporados na rotina desses la-

boratérios, como por exemplo, de engenharia de materiais, quimica, elétrica, mecanica.

Por sua importancia comercial, o Brasil tem ocupado assento em diferentes espacos de discus-
sdo no ambito internacional. Sendo a Vigipés uma preocupacao que extrapola os limites territoriais, a
tecnovigilanciatem mantido a participacao em distintos grupos de trabalho. Tendo em vista a constante
inovacdo dos produtos que rotineiramente entram no mercado nacional, € imprescindivel que o tema
continue figurando como estratégico na agenda da Anvisa, e que se paute ndo somente no comparti-
lhamento de informacdes, mas avance no sentido da aquisicdo e construcao de novos conhecimentos.

Alguns movimentos relacionados as mudancas organizacionais ocorridas desde a criacdo da
Anvisa refletiram diretamente na capacidade de atuagdo da tecnovigilancia. Muitas dessas altera¢des,
mesmo que positivas, ndo se traduziram em mudangas estruturais que dessem perenidade a organi-
zagdo da area, tanto em relacdo a recursos humanos, como em relacdo a recursos tecnologicos que
pudessem tornar mais dinamico o processo de gerenciamento do risco.

As autoras declaram nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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Anvisa

ANVS
AAMI

BIT
Conasems
Conass

CP
CSNGPC

DEC/LEB/EPUSP

EA

Ecri
Geaar
Gemor
Getec
GGCOR
GGMED
GGMON
GGTES

GGTPS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Association for the Advancement of Medical Instrumentation

Boletim Informativo de Tecnovigilancia

Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde

Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude

Consulta Publica

Coordenacao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Divisdo de Ensaios e Calibracdo do Laboratério de Engenharia Biomédica da

Escola Politécnica da Universidade de S&o Paulo

Evento Adverso

Emergency Care Research Institute

Geréncia de Anélise e Avaliacdo de Risco

Geréncia de Monitoramento do Risco

Geréncia de Tecnovigilancia

Geréncia de Pesquisa e Analise de Efeitos Adversos

Geréncia-Geral de Medicamentos

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Tecnologias em Servicos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Capitulo 2: Histérico e organizacdo da tecnovigilancia no Brasil




GHTF

IMDRF
Incor/FMUSP
INCQS
Inmetro
Lacen

LEBm/HU/UFSC

LRN
LRR

Lufh/Nutes/UEPB

MHLW

MS

NATS
Notivisa
Nuvig

Opas

PMDA
PROADI/SUS
QT

RDC

RE

Global Harmonization Task Force

Internacional Medical Device Requlators Forum

Instituto do Coracao da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

Laboratério Central de Saude Publica

Laboratério de Engenharia Biomecanica do Hospital Universitario da

Universidade Federal de Santa Catarina
Laboratdrio de Referéncia Nacional
Laboratoério de Referéncia Regional

Laboratério de Usabilidade e Fatores Humanos, do Nucleo de Tecnologias

Estratégicas em Salude da Universidade Estadual da Paraiba
Ministry of Health, Labor, and Welfare (Japao)

Ministério da Salude

NUcleo de Avaliacdo de Tecnologias

Sistema de Notificaces para a Vigilancia Sanitaria

NUcleo de Vigilancia em Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Organizagdo Pan-americana de Salde

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Sadde
Queixa Técnica

Resolugdo de Diretoria Colegiada

Resolucdo Especifica
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RNI Registro Nacional de Implantes

Rute Rede Universitaria de Telemedicina

SAC Servico de Atendimento ao Cidadao

Sbac Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

SBOT/AMB Sociedade Brasileira de Ortopedia/Associacdo Médica Brasileira

Sineps Sistema de Informacdo de Notificacao de Eventos Adversos e Queixas Técnicas

relacionado a Produtos de Salde

Sislab Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica

Sistec Sistema de Tecnovigilancia

Sucom Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento
UEPB Universidade Estadual da Paraiba

Vigipds Vigilancia P6s-Comercializagdo

Visa Vigilancia Sanitéaria
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O processo de construcdo do Sistema Unico de Salde (SUS) no estado da Bahia se desenvol-
veu de forma lenta e irregular, submetida a dinamica politica em diversas conjunturas (MOLESINI, 1999;
PAIM, 1989 apud COSTA, 2014). Em seu relato, Molesini (1999 apud COSTA, 2014, p. 17) reforca essa con-
cepcdo ao descrever: “A municipalizacdo da satde no estado da Bahia apresentou um desenvolvimento
desigual, configurando-se, a partir de 1987, como uma politica institucional cuja importancia oscilou
nas diversas conjunturas’.

A partir de 2006, esse processo foi sendo intensificado com o fortalecimento dos processos de
gestdo das politicas e de organizacdo do sistema no ambito estadual e municipal, com énfase na regio-
nalizacdo do sistema e na institucionalizacdo do planejamento e da programacéo das agGes de salde
(ABREU, 2010 apud COSTA, 2014).

De acordo com os relatérios anuais de gestdo da Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
(Divisa) no periodo de 2005 até a presente data, observa-se o seguinte cenario:

«  AProgramacdo Pactuada e Integrada das AcGes Basicas de Vigilancia Sanitaria foi iniciada
em 2000. Em 2003, o nimero de municipios que a pactuaram superou as expectativas da
Divisa, o que demonstra o entendimento da necessidade da prestacdo desses servicos a
populagdo como parte integrante das a¢des que dizem respeito a satide coletiva. Devido a
esse fato, a Divisa intensificou os treinamentos em servicos junto as regionais e aos muni-

cipios, como forma de favorecer um melhor desempenho das a¢des de vigilancia sanitaria.

«  AResolugdo 28/2001, da Comissao Intergestores Bipartite da Bahia (CIB-BA), que definiu as
acOes de vigilancia sanitaria, subsidiou a pactuacdo do Termo de Ajuste e Metas (TAM) ao
fomentar o processo de descentralizacdo por meio do repasse de recursos financeiros pelo
Fundo Estadual de Satde. Os municipios que apresentavam recursos materiais e humanos
com capacitacdo suficiente para desenvolver as acdes consideradas especiais estavam ap-
tos a pactuar e executar os servicos (BAHIA, 2005).

Em 2005, a Divisa, a partir do movimento coordenado pelo Nicleo de Gestao do Sistema Na-
cional de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig), da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), empreendeu esforcos com o objetivo de implementar e estruturar as areas de far-
macovigilancia, hemovigilancia e tecnovigilancia (ANVISA, 2005). Nesse sentido, foram desenvolvidas

parcerias na busca da construcao de um trabalho conjunto com os seguintes setores:

«  Coordenacdo Estadual de Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), com o objetivo de identificar as
reacdes adversas oriundas da utilizacdo dos medicamentos de alto custo;

«  CentrodeInformacdo Anti-Veneno (Ciave), que funciona como aporte ao desenvolvimento
de acOes especificas da vigilancia sanitaria (Visa);

./

«  Laboratério Central de Satde Publica Professor Gongalo Muniz (Lacen-BA), em parceria ja
consolidada no acompanhamento laboratorial especializado e suporte nas analises fiscais;
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«  Centro Federal de Educacdo Tecnolégica da Bahia (Cefet-BA), em projeto que teve como
objetivo realizar estudo em dez aparelhos eletromédicos com vistas a estabelecer parame-
tros técnicos para a avaliacdo de seu funcionamento, conforme Quadro 1 (BAHIA, 2005).

Quadro 1 - Equipamentos eletromédicos avaliados no projeto desenvolvido em parceria com o Ce-
fet-BA, Bahia, 2005

Tensiometros Equipamentos a laser
Bomba de infusdo Respiradores
Ultrassondgrafos Aparelhos de hemodiélise
Ressonancia magnética Cardioversor/desfibrilador
Bisturis elétricos Incubadoras

Fonte: Bahia (2005).

A escolha desses equipamentos deveu-se ao nimero de notificacGes encaminhadas a Anvisa
quer por queixa técnica (QT) ou evento adverso (EA). A parceria possibilitou ainda a capacitacao dos
técnicos da Divisa na implementacdo de metodologias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS).

Entre osanos de 2005 e 2006, os técnicos da Anvisa foram convidados para realizar capacitagdes
em tecnovigilancia: no primeiro momento, foram capacitados os técnicos da Divisa e, posteriormente,
os profissionais dos hospitais da Rede Sentinela e pertencentes a Rede Prépria da Secretaria de Sauide
do Estado da Bahia, iniciando-se, assim, as atividades do processo de monitoramento e investigacao
das QT e EA (BAHIA, 2005, 2006).

Além de capacitacGes, no primeiro semestre de 2006, a Divisa, entdo por meio da Coordenacéo
de Suporte Estratégico (CSE) e do Nucleo de Tecnologias e Vigilancia da P6s Comercializacdo (NTVI-
SAN), implantou o Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos (Sisnea) (sistema proprio), que estava
disponibilizado no site da SESAB/Divisa, permitindo a profissionais da salde e usuarios em geral que
notificassem on-line as suspeitas de reacdo adversa e QT de medicamentos (farmacovigilancia) e de
produtos para saude ou dispositivos médicos (DM) (tecnovigilancia). Esse sistema tinha por objetivo
ampliar as fontes de notificacdo e proporcionar uma maior agilidade no envio, recebimento e inicio do
processo de investigacdo epidemioldgico sanitario (BAHIA, 2006).

Essa acdo foi tomada porque, naquela época, a equipe ndo tinha acesso ao sistema informati-
zado de notificacdes da Anvisa, o Sistema de Informacdo de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas
Técnicas Relacionados a Produtos de Satde (Sineps) (ANVISA, 2006). Esse sistema foi planejado para
que os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) pudessem gerenciar as notificacdes e
informagdes sobre o andamento das investigacdes. No entanto, devido a problemas de programacao,
ficou restrito as informacdes enviadas da Rede Sentinela para a Anvisa. O Sineps funcionou até o final
do ano de 2006 (BRASIL, 2010). Entdo as demandas de investigacdo eram recebidas diretamente pela
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Anvisa e, eventualmente, encaminhadas ao estado da Bahia para investigacdo das notificacdes. Nesse
interim, a Bahia e outros estados conseguiram ter acesso as notificacdes que eram disponibilizadas
pela equipe de tecnovigilancia da Anvisa. Ainformacdo disponibilizada permitia conhecer o total de no-
tificacGes encaminhadas pelos trés Hospitais Sentinelas do Estado da Bahia (Obras Assistenciais Irma
Dulce, Hospital Universitério Prof. Edgard Santos e Hospital S&o Rafael). Os dados enviados também
permitiam que fossem conhecidos as entidades notificantes e os produtos ou medicamentos que eram
objeto da notificacdo.

Nesse periodo, os técnicos da Divisa foram convidados a integrar um grupo de trabalho da
tecnovigilancia com outros estados, coordenado por técnicos da Anvisa. No grupo de trabalho, foram
elaborados protocolos de investigacdo das notificacdes e estabelecidos critérios de prioridade para in-
vestigacdo, independente da frequéncia, junto aos detentores de registro, assim como os critérios de
coleta e anélise, em parceria com o Cefet-BA, dos produtos pertencentes ao escopo de monitoramento
da vigilancia da Bahia.

Em 2005, sob a coordenacdo da Anvisa, foi desenvolvido o Sistema de Notificaces para a Vi-
gilancia Sanitaria (Notivisa), que foi implantado como sistema de informagdo oficial da vigilancia de
pos-comercializacdo (Vigipos) no Brasil em dezembro de 2006 (BRASIL, 2010), permitindo um nivel de
desagregacao maior dos dados gerados pelo Estado da Bahia (BAHIA, 2007; CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2019).

Em 2006, a Anvisa realizou algumas capacitagdes em tecnovigilancia para os técnicos dos estados,
e os profissionais da Vigipds comecaram a realizar o monitoramento das QT e EA no Notivisa. Essas capaci-
tacOes fortaleceram o processo de investigacdo na Bahia, de modo que foi possivel realizar maior interlocu-
¢do entre a Anvisa, o estabelecimento de salde e as empresas detentoras de registro (BAHIA, 2010).

Nesse sentido, a Anvisa, em parceria com os demais estados, analisou e atualizou as fichas es-
taduais de notificagdo nas areas de farmacovigilancia, hemovigilancia e tecnovigilancia, com o objetivo
de adaptéa-las a esse novo sistema.

Em 2007, com a implantacao do Notivisa, e de acordo com a disponibilidade de pessoal que
integrava a Vigip0s, os trabalhos foram evoluindo, as notificacdes de EA e QT de medicamentos, DM,
sangue e hemocomponentes passaram a ser acessadas pelo estado da Bahia e o monitoramento reali-
zado no antigo Sisnea foi gradualmente descontinuado (BAHIA, 2007).

Insta salientar que, em 2008, na perspectiva das a¢des da Vigipos, que objetivavam monitorar
medicamentos e DM, foram realizadas investigacGes referentes as notificagdes de EA e QT procedentes
dos dois sistemas, Notivisa e Sisnea (BAHIA, 2008).

Em 2011, foram criados pela Divisa mecanismos e estratégias de institucionalizacdo de Vigipds
capazes de promover a implementagado, 0 acompanhamento e a investigagdao das acoes relacionadas
a utilizacdo de tecnologias de salde na pos-comercializagdo. Além disso, a criacdo na instituicao, de
forma regimentar, de um NUcleo de Tecnologias em Vigilancia Sanitaria, com a padronizacdo da forma
de trabalho, a pactuacdo das acdes de monitoramento e de investigacao de QT e EA relacionados a
produtos junto ao ente federal, norteador importante para a equipe de trabalho e diferencial para os en-
frentamentos e a internalizacdo destas ages, geraram oficinas de planejamento integrado de vigilancia
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em salde, o que refletiu na publicacdo da Resolugdo 84/2011, da Comissdo Intergestores Bipartite da
Bahia (CIB-BA), que estabelece a¢Oes de Vigipos para o estado e seus municipios.

Nessa resolucdo, as acdes de Vigipos pactuadas no estado foram: Vigipds em farmacovigilancia,
tecnovigilancia, hemovigilancia, cosmetovigilancia; notificacdo de QT e EA; investigacdo das QT e EA;
disseminacdo de informacdes relativas a Vigipds em resolu¢des, comunicacao de risco e alertas sanita-
rios e disponibilizacao das informacgdes de QT e EA registrados no Notivisa.

Ainstitucionalizacdo representou uma experiéncia exitosa e um passo fundamental na busca
da seguranca sanitaria e da seguranca do paciente (BAHIA, 2011). Vale ressaltar que, durante esse pe-
riodo, foram realizadas visitas as regionais e aos estabelecimentos de satde do interior da Bahia, com
o intuito de sensibilizar os parceiros em relacao a importancia de notificar as QT e EA referentes aos
produtos sob vigilancia sanitaria e de realizar o cadastramento no Notivisa das instituicGes ainda nao
incluidas no sistema.

Em 2012, dando continuidade as a¢des de descentralizacdo da Vigipds, foi realizado o Semina-
rio de Avaliacdo das A¢Bes de Vigipos, voltado as entidades parceiras que integravam a Rede de Hos-
pitais Sentinelas e Colaboradores. Com a divulgacdo do seminario, varios estabelecimentos que ainda
nao participavam da rede manifestaram interesse e fizeram parte do evento na condicdo de ouvintes.
O evento contou com a participacdo de profissionais de salide, assim como de profissionais da Anvisa,
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz),
Lacen-BA e dos hospitais parceiros, incluindo os da Rede Sentinela (BAHIA, 2012).

Em 2013, com a publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 36, de 25 de julho de
2013, que tem por objetivo instituir acdes para a promogao da seguranca do paciente e a melhoria da
qualidade nos servicos de salde, tornaram-se obrigatorios a adesdo dos estabelecimentos de satde
ao Plano de Seguranca do Paciente e o monitoramento no Notivisa dos EA relacionados a assisténcia
(ANVISA, 2013).

Nos anos subsequentes, os técnicos continuaram a realizar o trabalho de monitoramento e
investigacdo na area de tecnovigilancia com os estabelecimentos de salde, empresas locais, ou com
vigilancias de outros estados, quando as mesmas ndo estdo sediadas na Bahia, e a Anvisa.

Os critérios de investigacdo obrigatoria sdo: risco e frequéncia, para as QT ocorridas; ja quanto
aos EA, todos sdo investigados, independente da gravidade. Essas atividades sdo relevantes para o for-
talecimento e controle do risco sanitario e da seguranca do paciente.

Atualmente, o estado da Bahia possui 78 estabelecimentos de salde que efetivamente rea-
lizam lancamento de notificacdes no sistema Notivisa, dentre os quais cinco fazem parte da Rede
Sentinela: Hospital Universitario Prof. Edgard Santos, Hospital Santa Isabel, Obras Sociais Irmd Dulce,
Hospital Cardio Pulmonar e Hospital Geral Cleriston Andrade. Esse cenario ainda podera melhorar
com os esforcos desenvolvidos pelo nicleo tais como visitas aos estabelecimentos assistenciais de
salde (EAS), tanto na capital e regido metropolitana como nas regionais de salde, e com a realizagdo
do encontro anual de avaliagao das acGes de Vigipds no ambito da Bahia, com o objetivo de descen-
tralizar as acoes no estado.
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A organizacdo e implantacdo da tecnovigilancia no estado da Bahia foi motivada por alguns as-
pectos, sendo o preponderante o cumprimento da legislagdo e o entendimento da coordenacdo e dos
técnicos da importancia desse processo na melhoria da assisténcia prestada aos pacientes e colaborado-
res de salide. Aimplantacdo da Vigipos nos hospitais da Rede Sentinela no estado também trouxe grande
motivacdo para os profissionais dos estabelecimentos de salide, visto que participavam de um projeto na-
cionaletinham, nos 6rgdos regulatérios, o fortalecimento do gerenciamento de risco em suas instituices.

O Nucleo de Vigilancia da Pés Comercializagdo (Nuvip) faz parte da estrutura organizacional na
Coordenagdo de Vigilancia, Investigacdo e Monitoramento (Covim) da Divisa, a qual estéd subordinada a
Superintendéncia de Vigilancia e Protecdo da Satde (Suvisa), que faz parte da Secretaria de Saude do

Estado da Bahia (Sesab), conforme apresentado na Figura 1.

Figura 1 - Estrutura organizacional da Coordenacdo de Vigilancia, Investigacdo e Monitoramento, da
Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental, Bahia, 2019

SESAB

SUVISA

DIVISA

—
—
—
CremTs

— T

NECIH NESP
Ntcleo Estadual de Nucleo Estadual

Controle de Infeccao de Seguranca
Hospitalar do Paciente

Fonte: Elaborada pelos autores.

O Nuvip € composto por oito técnicos, distribuidos da seguinte forma: dois técnicos exclusivos
para farmacovigilancia; e seis técnicos que realizam tecnovigilancia, sendo trés técnicos exclusivamente
responsaveis pelo monitoramento da tecnovigilancia nos estabelecimentos de satide de Salvador e Re-
gido Metropolitana de Salvador (RMS), duas técnicas que realizam tecnovigilancia no interior do estado
e hemovigilancia em todo o estado e um técnico que, além da tecnovigilancia, realiza a vigilancia de

cosméticos e saneantes.

Omonitoramentodatecnovigilanciaérealizadodiariamenteno Notivisaem 100%das notificacdes.
Estas sdo analisadas, e é realizada a triagem daquelas que serdo obrigatoriamente investigadas.
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Para as notificages classificadas como investigacdo obrigatéria, sdo abertos processos de
investigacdo, nos quais é elaborado um oficio padrdo para as empresas detentoras do registro do pro-
duto, com prazo de 15 dias para resposta, contendo os seguintes questionamentos:

«  registros histéricos de queixas recebidas pelo Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAC) da empresa em relacdo ao produto, com identificagdo dos lotes;

+ identificacdo dos problemas e providéncias ja adotadas pela empresa no sentido de corrigi-los;
« mapa dedistribuicao do produto no estado da Bahia;

«  gerenciamento de risco e medidas adotadas para este fim nas Unidades de Salde que
adquiriram esse(s) lote(s), anexando documentagdo comprobatéria da agdo.

Quando necessario, é feito contato com o notificador e/ou responsavel técnico da empresa
para esclarecimento de dUvidas e para comunicacdo sobre os riscos sanitarios. Cabe ressaltar que, para
investigacdo de EA, sdo solicitados relatérios médicos e é realizado monitoramento in loco, quando
couber, para subsidiar o processo investigativo tanto das QT como dos EA.

A coleta de amostras pode ser realizada em alguns processos, com encaminhamento para ana-
lise fiscal no Lacen-BA (no momento, somente a analise de aspecto é realizada). A partir desse laudo e
das respostas das empresas, podem ser desencadeadas ac¢oes de vigilancia sanitaria pelas Visas onde
estdo localizadas as empresas, pela Anvisa e, inclusive, pelo proprio fabricante. Caso a empresa esteja
localizada no estado da Bahia e seja necessaria a inspecdo, esta é realizada pela coordenacao da Divisa

responsavel por essa acgdo.

As regionais de salde sdo parceiras no apoio da investigacdo nos casos de necessidade de coleta
e de contato com o notificador. Cabe ressaltar que as acoes de investigacdao ainda ndo foram descentrali-
zadas por dificuldades das regionais em assumir tais acdes devido a redugdo de recursos humanos.

As informagdes dos processos investigativos realizados no estado da Bahia sdo registradas no
historico do Notivisa para os devidos encaminhamentos da Anvisa e das vigilancias dos estados do Brasil.

Ressalta-se ainda que algumas dificuldades como a falta de metodologias de anélise para a
maioria dos DM e a demora na realizacdo e emissdo de laudos de analise de medicamentos e produtos
tém comprometido o processo de investigacdo de QT e EA notificados pelas entidades parceiras, resul-
tando em atrasos na resposta por parte das empresas.

3.1 Desafios

Dentre os desafios encontrados pelo nlcleo para o desenvolvimento do trabalho da tecnovigi-
l&ncia no estado da Bahia, estd a ampliacdo da Vigipds nos territorios baianos.

Em novembro de 2013, foi demandado a Secretaria de Administracdo do Estado da Bahia (Saeb)
apoio para a analise e para o redesenho dos processos da Divisa, com o objetivo de torna-los mais eficientes,
através da Analise e Melhoria de Processos (AMP), uma metodologia relevante que possibilita a organizacao
e a seus colaboradores repensar a conducdo de suas atividades, as quais passam a ser revistas ndo em ter-
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mos de funcdo, areas ou produtos, mas de processos de trabalho. Essa metodologia inclui: a identificacdo,
a priorizacdo, a descricdo, o diagndstico e a avaliagdo dos processos, além da proposicdo e implementagado
de acBes que visem a otimizacdo desses e ao atendimento das necessidades dos clientes/usuarios.

Sob a perspectiva descrita acima, construiu-se 0 mapeamento das atividades desenvolvidas no
nlcleo de tecnovigilancia, objetivando visualizar os processos do trabalho desenvolvido pelo nicleo e
buscar suas possiveis falhas, assim como a oportunidade de melhoria e uniformidade de seus fluxos,
por meio do Business Process Management System (BPMS) e do software BIZAGI, possibilitando dessa
forma a uniformizacdo de condutas no processo trabalho (BAHIA, 2015).

Os principais regulamentos utilizados na Vigipds de DM podem ser encontrados no site da Anvi-
sa (http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/). O Quadro 2 contém os principais regulamentos aplicaveis

pela tecnovigilancia no estado da Bahia.

Quadro 2 - Principais regulamentos aplicaveis pela tecnovigilancia, Bahia, 2019

Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977,
do Governo Federal

Lei 3.982, de 29 dezembro de 1981,
do Estado da Bahia

Lei 8.080, de 19 de setembro de
1990, do Governo Federal

Portaria 1.660, de 22 julho de 2009,
do Ministério da Salde

Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 67, de 21 de dezembro de 2009

Resolugao de Diretoria Colegiada
(RDC) 2, de 25 de janeiro de 2010

Resolucdo 249, de 30 de
dezembro de 2014, da Comissao
Intergestora Bipartite

Resolugdo de Diretoria Colegiada
(RDC) 23, de 4 de abril de 2012

Configura infracdes a legislacao sanitaria federal, estabelece as sancoes
respectivas, e da outras providéncias (BRASIL, 1977)

DispGe sobre o Subsistema de Salide do Estado da Bahia, aprova a
legislagdo basica sobre promogao, protecdo e recuperagdo da salide e
da outras providéncias (BAHIA, 1981)

Disp&e sobre as condi¢des para a promogao, protecao e recuperagao
da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias (BRASIL, 1990)

Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
- Vigipos, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, como
parte integrante do Sistema Unico de Satide - SUS (BRASIL, 2009)

Disp0Oe sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para salide no Brasil (ANVISA, 2009)

DispOe sobre o gerenciamento de tecnologias em satide em
estabelecimentos de satide (ANVISA, 2010)

Estabelece as acdes de competéncia do Estado e dos Municipios na
organizacgao, execucao e gestao das a¢des do Sistema Estadual de
Vigilancia em Salde do Estado da Bahia, de forma compartilhada,
solidéria, regionalizada e descentralizada (BAHIA, 2014)

Dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagao de agdes de
campo por detentores de registro de produtos para a satide no Brasil
(ANVISA, 2012)

Fonte: Elaborado pelos autores.

Os autores declaram nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anvisa
ATS

Ceaf
Cefet-BA
Ciave
CIB-BA
Divisa
DM

EA
Lacen-BA
Notivisa

Nuvig

QT
RDC
SUS
TAM
Vigipos

Visa

Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Coordenacdo Estadual de Assisténcia Farmacéutica
Centro Federal de Educacdo Tecnolégica da Bahia
Centro de Informacdo Anti-Veneno

Comissdo Intergestores Bipartite da Bahia

Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental

Dispositivo Médico

Evento Adverso

Laboratério Central de Satde Publica Professor Gongalo Muniz
Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria
NUcleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitéaria

Queixa Técnica

Resolugao de Diretoria Colegiada

Sistema Unico de Salde

Termo de Ajuste e Metas

Vigilancia P6s-Comercializagdo

Vigilancia Sanitéaria
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As mudancas tecnoldgicas e suas inovagbes fazem os dispositivos médicos lancados no mercado apre-

sentarem certo grau de complexidade técnica, resultando na necessidade de uma constante vigilancia.
Considerando que o uso desses produtos pode acarretar algum tipo de risco ao usuario, é importante o
monitoramento na etapa de pds-comercializacdo, quando sdo utilizados em larga escala. Neste capitu-
lo, apresentamos a experiéncia do estado do Rio de Janeiro na organizacdo das a¢des de tecnovigilan-
cia, relatando o processo de estruturagdo do 6rgdo de vigilancia sanitéaria, incluindo o fortalecimento
dos municipios como entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria para execucdo de acoes de
baixa complexidade e de consolidagdo de um sistema de gestdo da qualidade alinhado as diretrizes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e as Normas Brasileiras de Gestdo da Qualidade. As a¢oes de
tecnovigilancia estdo voltadas para monitoramento e investigacdo das notificacdes de queixas técnicas
enviadas para o Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria, com suspeita de envolvimento de
dispositivos médicos cujo detentor do registro junto a Anvisa esteja sediado no estado do Rio de Janei-
ro. A analise e investigacdo das notificacoes de queixas técnicas registradas no Sistema de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria é importante estratégia de intervengdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria sobre os riscos a satde da populacdo relacionados com dispositivos médicos, por subsidiar
acOes sanitarias voltadas para maior adesdo as boas praticas de fabricacdo pelos fabricantes e importa-
dores e para melhorar a qualidade dos dispositivos médicos que sdo comercializados no pafs.

PALAVRAS-CHAVE:
Vigilancia Sanitéaria. Dispositivos Médicos. Vigilancia da P6s-Comercializagdo. Evento Adverso.
Queixa Técnica.

KEYWORDS:
Health Surveillance. Medical Device. Post-Market Surveillance. Malfunction/Technical Complaints.

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 2: Tecnovigilancia como pratica de satde publica




1. INTRODUCAO 284
2. TECNOVIGILANCIA E SAUDE PUBLICA 284
3. A DESCENTRALIZAGCAO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

NO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 286
4, AVIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO NO CONTEXTO ATUAL 288
5. A ORGANIZAQI\O DAS ACOES DE TECNOVIGILANCIA NA VIGILANCIA

SANITARIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 291
6. FLUXO DE TECNOVIGILANCIA NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO 293
7. ANALISE E INVESTIGAGAO DAS QUEIXAS TECNICAS REGISTRADAS NO NOTIVISA 295
8. CONSIDERAGOES FINAIS 298

LISTA DE SIGLAS 299

REFERENCIAS 300

Capitulo 4: Tecnovigilancia no contexto do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: a experiéncia do estado do Rio de Janeiro




Avigilancia sanitéria (Visa) é uma préatica de salde publica que integra o Sistema Unico de Salde
(SUS) por determinacdo constitucional e deve intervir sobre os riscos a salde da populacéo, sejam eles
decorrentes do meio ambiente ou do processo de producado, comercializacdo e consumo de bens, bem
como da prestacao de servigos de interesse sanitario (DE SETA, 2007). Esta regulamentada na Lei 8.080, de
19 se setembro de 1990, que em seu artigo 6° define Visa como “[...] um conjunto de ac¢des capaz de eli-
minar, diminuir ou prevenir riscos a salide e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio am-
biente, da producao e circulagdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da satide” (BRASIL, 1990).

Desenvolver acdes que sejam capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde é um
desafio enfrentado pelas trés esferas de governo, que devem atuar cooperativamente. A natureza das
acOes de Visa é eminentemente preventiva e se ancora nos riscos ou ameacas de agravos relacionados
aos seus objetos de atuacdo, aliados a outros conceitos fundamentais associados, como qualidade,
seguranca e eficacia (ENAP, 2017).

A Visa, como componente da vigilancia em salde, tem sua atuacdo voltada para protecdo da
salde da populagdo por meio do monitoramento de produtos, da producdo ao consumo, e servicos
que de maneira direta ou indireta se relacionam com a salde e busca minimizar e reduzir os riscos que
estes possam causar. Assim, todo produto, tecnologia, seu processo de uso ou servigo que possui im-
pacto a salde sdo alvo da vigilancia e gestdo de risco (SCHMITT, 2017).

Os dispositivos médicos (DM) sdo essenciais para a prestacao de cuidados a satde (BLANDFORD;
FURNISS; VINCENT, 2014) e sao onipresentes na prestacao de assisténcia médica moderna. Nas unidades
de terapia intensiva a tecnologia em salde é essencial para fornecer cuidados seguros, de qualidade e de
ponta para os pacientes. Mais de 1,5 milhdo de DM diferentes estdao disponiveis em todo o mundo. Para-
doxalmente, o crescimento da tecnologia na area da salde ndo melhora automaticamente a qualidade
ou a seguranca da assisténcia. Os resultados de um estudo publicado em 2005 indicaram que algumas
tecnologias contribuem positivamente para a seguranca e a qualidade da prestagdo de cuidados de sau-
de. No entanto, os resultados de outros estudos indicaram nenhum beneficio a seguranca ou mesmo um
impacto adverso. Erros relacionados a DM ndo sdo bem compreendidos (MATTOX, 2012).

F ampla a introducdo de novas tecnologias no contexto do cuidado em satde. As mudancas
tecnoldgicas e suasinovagdes fazem com que os produtos langados no mercado apresentem certo grau
de complexidade técnica, surgindo dai a necessidade de uma constante vigilancia (SILVA, 2017). Proble-
mas significativos podem surgir ainda na fase de conclusdo dos projetos de criacdo, pois detalhes do
design de um DM, quanto a sua usabilidade e a maneira como suporta ou altera as praticas de trabalho,
geralmente recebem atencdo limitada. A maneira como os produtos sao projetados e usados afetam a
seguranca do paciente e a qualidade do cuidado de salde: o design inadequado pode provocar erros
de uso pelo usuario, criar vulnerabilidades no sistema ou desviar a atencdo de outros aspectos da aten-
¢do ao paciente. A regulamentacdo atual envolve uma série de verificagGes pré-mercado relacionadas

a usabilidade dos DM, mas isso pressupOe que sejam sempre usados nas condicoes e para os fins pre-
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tendidos, embora muitas vezes sejam usados de maneiras diferentes daquelas previstas no desenvolvi-
mento do produto (BLANDFORD; FURNISS; VINCENT, 2014).

Erros relacionados a DM representam um risco genuino para os pacientes. O grande nimero e
complexidade dos DM contribuem para o risco continuo e crescente (MATTOX, 2012). Quando um inci-
dente envolve um DM, é classificado frequentemente como erro do usuéario ou erro do dispositivo. Na
etapa de desenvolvimento de um produto, os fabricantes precisam fazer suposicoes sobre como serdao
usados para comprovar sua seguranga. No entanto, as condi¢des de uso real sao diferentes e nao con-
troladas. Assim, a documentacdo técnica sobre a seguranga do produto, apresentada no registro, pode
deixar de ser valida, sendo necessaria a avaliagdo do produto apos sua entrada no mercado (BLAND-
FORD; FURNISS; VINCENT, 2014).

Existem dois tipos principais de erros relacionados a DM: erros relacionados a fabricagdo e erros
de uso. O erro de uso parece ser mais comum que o mau funcionamento dos dispositivos. Erros relacio-
nados a fabricagdo ocorrem durante o projeto ou fabricacdo de um DM. Aproximadamente metade dos
erros relacionados a fabricagdo sao erros que ocorrem quando um produto ndo é fabricado de acordo
com as especificagdes técnicas. O erro relacionado a fabricacdo também inclui o erro de projeto, no
qual as especificacdes descritas ndo sdo apropriadas para as condicoes ou 0 ambiente em que o dispo-
sitivo deve ser usado (MATTOX, 2012).

Ainda que o processo de fabricagdo dos DM seja feito de tal forma que vise prioritariamente o
cumprimento de todos os requisitos de conformidade, eficacia, efetividade e desempenho, ha possibi-
lidade de falha. Considerando que o uso desses produtos pode acarretar algum tipo de risco ao usuério,
é importante o monitoramento na etapa de pdés-comercializagdo, quando sdo utilizados em larga es-
cala, com a finalidade de conhecer seu comportamento; verificar se existem falhas de funcionamento;
identificar eventos adversos (EA) em decorréncia dessas falhas; e criar estratégias de prevencdo, mini-
mizacdo ou contencado de riscos, de maneira a evitar que riscos equivalentes possam ser reproduzidos
em outros locais (MORAIS, 2011; SILVA, 2017).

A seguranca sanitaria dos DM oferecidos a populacdo foi contemplada na Lei 6.360, de 23 de se-
tembro de 1976, que determina que produtos sob regime de Visa sé estejam disponiveis para uso ap6s
registro junto ao Ministério da Satde (BRASIL, 1976). E atribuicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (SNVS) a vigilancia pds-comercializagdo de DM (tecnovigilancia), que é um sistema de vigilancia
que busca acompanhar a ocorréncia de EA, desvios da qualidade e irregularidades associados a DM na
fase de pos-comercializacao (SILVA, 2017).

A vigilancia pds-comercializagdo de DM no Brasil baseia-se principalmente em sistemas de no-
tificacdo espontanea como forma de documentar EA relatados por pacientes, profissionais, servicos de
salide e empresas. O envio de dados das notificagdes é voluntario para profissionais e servicos de sau-
de e compulséria para o detentor do registro; entretanto, nem todas as notificacdes capturam detalhes
completos sobre a ocorréncia. As deficiéncias dos sistemas de notificacdo espontanea também afetam
os esforcos de vigilancia de DM (CALLAHAN et al., 2019). Além das notificagGes, os fabricantes elaboram
relatérios referentes a investigacdo de queixas técnicas (QT) dirigidos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e as Visa estaduais ou municipais. O monitoramento pés-comercializagdo de produtos
permite ao SNVS obter dados que auxiliam no processo de evolucao regulatoria e nas a¢es fiscalizadoras
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do parque industrial. A tecnovigilancia representa uma ferramenta fundamental para a seguranca na utili-
zacdo dos DM por possibilitar a sistematizacéo, analise e investigacdo das notificacdes de EA e de desvios
da qualidade e adocdo de medidas voltadas para a melhoria da qualidade dos produtos.

A Portaria 1.565, de 26 de agosto de 1994, do Ministério da Saude, define o SNVS, estabelece
a distribuicdo da competéncia material e legislativa da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios e estabelece procedimentos para articulacdo politica e administrativa das trés esferas de
governo do SUS (BRASIL, 1994). A efetivagdo dessa portaria foi prejudicada devido a descontinuidade
politico-administrativa (COHEN, 2004).

A descentralizacdo e os mecanismos de financiamento e repasses, implementados principal-
mente a partir da implementacdo da Norma Operacional Basica do SUS (NOB 01/96), reforcam a neces-
sidade de aumento da capacidade de gestdo dos 6rgdos de Visa para a construcao de um SNVS mais
efetivo, eficaz e eficiente (BRASIL, 1996). A NOB 01/96 caracteriza-se pela implementacdo de uma série
de regras, com a finalidade de reforcar e consolidar a capacidade de gestdo do sistema por parte do
poder publico e redefinir as responsabilidades das trés esferas de governo. Considerando o processo de
descentralizacdo, ao Estado caberia a execucdo de acdes de baixa e média/alta complexidade apenas
quando os municipios ndo estdo habilitados a executa-las, uma vez que estas requerem recursos de

que muitos municipios ndo dispdem.

ALei9.782,de 26 dejaneiro de 1999, define 0 SNVS e cria a Anvisa (BRASIL, 1999). Com a criacdo da
Anvisa, os 6rgdos estaduais de Visa iniciaram processo de modernizacdo de suas estruturas e adequagdo
de praticas, desencadeando maior ou menor grau de descentralizacdo das agoes para os municipios.

Nesse cenario, lancou-se o desafio de estruturar e fortalecer o SNVS, desenvolvido com esforcos
das trés esferas governamentais, implementando a¢des de vigilancia nos estados e municipios, forta-
lecendo a gestdo e ampliando as competéncias das secretarias estaduais e municipais nas a¢des de
vigilancia (SCHMITT, 2017).

De 1998 a 2003, a interlocucdo da esfera federal com os estados se deu por meio de metas pac-
tuadas estabelecidas no Termo de Ajustes e Metas (TAM), cujo cumprimento estava vinculado ao repas-
se de recursos financeiros utilizados para a execucdo das acdes e modernizagdo da infraestrutura (DE
SETA, 2010). A esfera municipal foi incorporada ao processo de pactuacao a partir do ano de 2004, con-
forme disposicGes da Portaria 2.473, de 29 de dezembro de 2003, do Ministério da Satde (BRASIL, 2004).

O Rio de Janeiro foi um dos estados que iniciou o processo de descentralizacdo das acdes de
Visa antes da criacdo da Anvisa. A Resolucdo SES 562, de 26 de marco de 1990, da Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), dispde sobre o controle sanitario do comércio de alimentos, do
comércio de drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes domissanitarios e o
controle sanitério das construgdes em geral pelas secretarias municipais de satde (RIO DE JANEIRO,
1990). Portanto, o processo de descentralizacdo das acOes teve inicio em 1990, pela transferéncia de
responsabilidade de acdes de baixa complexidade para todos os municipios. O 6rgao de Visa estadual
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tinha a época estrutura fisica precéria, equipe de servidores insuficiente, sem investimentos em capaci-
tacdo e melhoria nas condicOes de trabalho (COHEN, 2004).

O drgdo de Visa estadual recebeu apoio e recursos fisicos, materiais e humanos para sua mo-
dernizacdo e desenvolvimento em um periodo em que houve continuidade da gestdo do érgao por oito
anos, estando diretamente ligado ao gabinete do secretario de estado de Salude. Nesse periodo o for-
talecimento do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria foi um programa estratégico do governo esta-
dual. A estruturagdo do érgdo foi de suma importancia para o SNVS, pois concentrava o segundo maior
parque produtivo de medicamentos e a maior rede de servicos assistenciais publicos de satde do pais.

A NOB 01/96 foi implementada a partir de 1998. Nessa ocasido o processo de descentraliza-
cao das acoes de Visa foi retomado, contando com a efetiva participacao dos gestores na definicdo da
abrangéncia da descentralizagdo e a decisdo sobre a ades@o ou ndo a esse processo (COHEN, 2004). A
publicacdo da Resolucdo SES 1.262, de 8 de dezembro de 1998, da SES-RJ, delegou competéncias para
25 secretarias municipais de salde, visando a concessdo, revalidagdo e cassacao de licenca de funcio-
namento e fiscalizacdo de estabelecimentos sujeitos a Visa: comércio farmacéutico (exceto importa-
dores, cuja descentralizagdo ocorreu no ano de 2016); estabelecimentos assistenciais de salde sem
internacdo; estabelecimentos comerciais de ética; servigos de radiodiagnéstico odontoldgico; estabele-
cimentos médico-veterinarios; estabelecimentos de massagem e de estética; de comércio de aparelhos
médicos, e veiculos de transportes de pacientes (DE SETA, 2007; RIO DE JANEIRO, 1998).

Com a edicdo da Norma Operacional de Assisténcia a Satide (NOAS SUS 01/2002), que reforca-
va o papel da esfera estadual, foram iniciadas as avaliagdes dos servicos municipais de Visa do estado,
visando a adequacdo a essa norma (BRASIL, 2002). O desafio dessa norma é se configurar em um meca-
nismo indutor do processo de descentralizacdo, favorecendo a integralidade do sistema e respeitando
as diversidades regionais. No processo de avaliagao dos 6rgdos municipais de Visa, foram destacados
0s seguintes aspectos: adequacdo da estrutura fisica; aquisicdo de equipamentos; existéncia de equipe
multiprofissional; vinculo dos profissionais; capacitacao profissional; existéncia de cadastro dos esta-
belecimentos sujeitos as acdes de Visa; apresentacdo de ato formal de criacdo do 6rgdo; elaboracdo de
relatorio de inspecdo; realizagdo de coleta de amostra de produtos; existéncia de instrumentos neces-
sarios ao desempenho das atividades (conjunto de termos, roteiro de inspegdo e cddigo sanitario mu-
nicipal) e condi¢des de arquivamento de processos. Os resultados foram organizados em cinco grupos:
estrutura do servico, recursos financeiros, recursos humanos, capacitacées em Visa/acOes educativas e
acoes de Visa. Constatou-se, em linhas gerais, que as Visa municipais possuiam precaria infraestrutura
organizacional e operacional; falta de transparéncia na transferéncia de recursos; alta rotatividade de
profissionais lotados no érgao e auséncia de procedimentos operacionais padrdo, comprometendo as
acOes sanitarias; a grande maioria ja havia recebido capacitacdo promovida pela esfera estadual, porém
as acdes sao comprometidas pela falta de padronizacédo das rotinas essenciais (COHEN, 2004).

Apos algumas avaliagdes de desempenho executadas entre os anos de 2002 a 2005, foi identi-
ficado que houve melhoria nos érgdos de Visa dos 92 municipios, porém a maioria apresentava dificul-
dades que impossibilitavam o adequado desenvolvimento das acoes. O diagndstico foi efetuado por
meio da aplicacdo de questionario padronizado, em visita de supervisdo as Visas municipais, por equi-
pe multiprofissional formada por representantes de diversos setores da Visa estadual (COHEN, 2004).
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A Resolucdo SES 2.655, de 2 de fevereiro de 2005, da SES-RJ (RIO DE JANEIRO, 2005), delegou
competéncias para nove municipios executarem a¢des de média complexidade, sendo descentralizado
o controle sanitario de casas de repouso, casas de idosos e asilos; postos de coleta para analise clinica
(extra-hospitalar); laboratérios de anélises clinicas, citopatologia e anatomia patolégica (extra-hospita-
lar); e servicos de radiodiagndstico médico extra-hospitalar. Outros quatro municipios tiveram delegada
a competéncia para concessao, revalidacdo e cassacdo de licenca de funcionamento e inspegdo sanita-
ria das ag¢Oes supracitadas por meio da publicagdo da Resolucao SES 2.964, de 3 de margo de 2006, da
SES-RJ (RIO DE JANEIRO, 2006).

A publicacdo da Resolucdo 1.335, da entdo Secretaria de Estado de Salde e Defesa Civil (Ses-
dec), de 13 de agosto de 2010, deu continuidade ao processo de descentralizacdo ao aprovar os para-
metros para estruturacdo da vigilancia em salide no ambito do estado do Rio de Janeiro, tendo como
diretriz a necessidade de restruturacao dos processos de trabalho de modo a favorecer a integracao
entre as vigilancias sanitaria, epidemioldgica, ambiental e satde do trabalhador nas trés esferas de go-
verno, e destas com a prevencao, protecdo, promocao e atencdo a satde (RIO DE JANEIRO, 2010a). No
mesmo ano, entrou em vigor a Resolucao Sesdec 1.411, de 15 de outubro de 2010, descentralizando aos
municipios as atividades sanitarias referentes aos importadores de produtos correlatos, de cosméticos
e de saneantes domissanitarios, servico de unidade de terapia intensiva moével e lavanderias prestado-
ras de servico para estabelecimento assistencial de salde - extra-hospitalar (RIO DE JANEIRO, 2010b).

Atualmente, a atividade de Visa é desenvolvida no estado do Rio de Janeiro pela Superinten-
déncia de Vigilancia Sanitaria (Suvisa) e esta inserida na estrutura da SES-RJ. Sua missdo é proteger e
promover a salide da populacdo, coordenando e executando acdes que visam a prevencao e ao contro-
le dos riscos relacionados a produtos e servicos de interesse a salide e a0 meio ambiente e tem como
visdo ser um centro de exceléncia no desenvolvimento das acoes de Visa, reconhecido pela sociedade
como 6rgdo de protecdo e promogdo da salde.

Valores institucionais:

«  Responsabilidade: compromisso com a missdo e com as atividades desenvolvidas pelo 6rgao;

«  Solidariedade: cooperacao e parceria no desenvolvimento do trabalho e integracdo intra
e interinstitucional;

«  Etica: conduta pautada pelos principios da moralidade, honestidade, transparéncia, res-
peito ao préximo, imparcialidade e igualdade;

«  Busca permanente do saber - agir com base nos reais problemas sanitarios da populacao,
incorporando continuamente novos conhecimentos;

+  Legalidade: pautar todas as a¢des respeitando a legislacdo vigente;

«  Sociabilidade: respeito, cordialidade, discricao, bom humor e educacdo nas relacdes in-
terpessoais;

«  Razoabilidade: as decistes devem ser ponderadas, equilibradas, pautadas nas evidéncias
e buscando justica;
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«  Criatividade: inovagdo permanente, ousadia e enfrentamento de novos desafios;
«  Equidade: tratar as desigualdades de forma diferenciada;

«  Transparéncia na gestao: clareza na disponibilidade e divulgacdo das agdes desenvolvidas
e aplicacdo de recursos;

«  Supremacia dos interesses da populacdo: as decisdes e acdes pautadas nos interesses di-
fusos da sociedade.

As atribuicOes e competéncias de concessao, revalidacdo e cassagao de licenca de funciona-
mento e fiscalizacdo de estabelecimentos de alta complexidade estdao estabelecidas na Resolucao
SES 1.058, de 6 de novembro de 2014, da SES-RJ (RIO DE JANEIRO, 2014): clinica de terapia renal
substitutiva; unidade mével de terapia renal substitutiva; hospitais e clinicas com internacdo (exce-
to municipios onde essa atividade ja foi descentralizada, bem como seus servicos intra-hospitala-
res); servigos intra-hospitalares de laboratorios de anélises clinicas, pesquisa e anatomia patologica,
posto de coleta de laboratorio de anélises clinicas, servico de radiodiagnostico médico, servico de
imagem, radiodiagnéstico odontoldgico; unidade odontoldgica hospitalar; farmdcias privativas de
unidades hospitalares ou congéneres; hemocentros, nicleo de hemoterapia, unidade de coleta e
transfusdo, unidade de coleta mével ou fixa, agéncia transfusional, central de triagem laboratorial de
doadores; banco de células, tecidos e 6rgdos, centros de tecnologia celular, laboratérios de células
progenitoras hematopoiéticas e congéneres; servico de radioterapia e medicina nuclear; industrias
de produtos para a salde, de medicamentos e insumos farmacéuticos, saneantes e cosméticos e
seus respectivos depdsitos.

A atual estrutura organizacional da SES-RJ esté estabelecida no Decreto 46.553, de 3 de janeiro
de 2019 (RIO DE JANEIRO, 2019). A Suvisa esta subordinada a Subsecretaria de Vigilancia em Saude
(SVS), a qual também estdo vinculados os seguintes érgaos: Superintendéncia de Vigilancia Epidemio-
l6gica e Ambiental, Superintendéncia de Gestdo de Vigilancia em Saude, Coordenacdo de Informacdes
Estratégicas em Vigilancia em Saude e Coordenacdo Estadual de Controle de Infecgdo Hospitalar.

Deve ser ressaltado que a consolidacdo do SNVS requer a¢Ges articuladas, hierarquizadas, efe-
tivas e eficientes para cumprir sua missdo de proteger e promover a satde da populacdo. O Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ) é uma ferramenta que contribui para o cumprimento dessa finalidade e
um poderoso recurso para aprimoramento da gestao publica; nesse sentido, a organizacao deve esta-
belecer, documentar, implementar, manter e melhorar continuamente a sua eficacia de acordo com os
requisitos das normas vigentes.

As iniciativas do 6rgdo de Visa estadual quanto ao SGQ adotadas desde 0 ano 2000 ndo tiveram
continuidade a partir de 2007, sendo parcialmente resgatadas em 2011 por solicitagdo da Anvisa para
adesdo da Visa estadual aos padrbes de inspecdes harmonizados no SNVS. No entanto, essa iniciativa

ficou restrita as areas técnicas que realizam inspecées internacionais como medicamentos e DM.

Em 2017, houve uma retomada e atualizacdo do SGQ da Suvisa, com a revisao dos procedimen-
tos padronizados elaborados até o ano de 2006 e a adesdo as normas e procedimentos estabelecidos
pela Assessoria da Qualidade da SES bem como aos procedimentos harmonizados pela Anvisa e as
Normas Brasileiras (NBR) de gestdo da qualidade.
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Foi elaborado e implementado um plano de gestdo de procedimentos operacionais padrao
contendo as agOes necessarias para a elaboracdo, revisdo, atualizacdo e implementacdo de procedi-
mentos operacionais padrdo, com o objetivo de padronizar os processos-chave da Suvisa.

A Figura 1 apresenta o organograma da Suvisa. No destaque, a Divisdo de Gestao de Risco da
Coordenagdo de Seguranca do Paciente e Gestao de Risco (CSPGR), onde esta inserida a Unidade de
Tecnovigilancia (Untec). As demais coordenagoes do 6rgdo sdo: Coordenagdo de Apoio as Acdes em
Vigilancia Sanitaria (Caavs); Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos e Pro-
dutos (CVFIM); Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Servicos de Saude (CVFS) e Coordenacdo de
Vigilancia e Fiscalizacdo de Alimentos (CVFA).

Figura 1 - Organograma da Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria
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Fonte: Elaborada pelas autoras.
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Em apoio ao nivel federal, as Visa estaduais e municipais vém realizando as mais diversas acoes
de tecnovigilancia. As informagdes sobre os produtos disponiveis para comercializagdo sdo muito im-
portantes, pois questionamentos relacionados a durabilidade, biocompatibilidade e toxicidade dos
produtos em seres humanos nao podem ser efetivamente respondidos até que estejam no mercado.

Seguindo os principios e diretrizes do SUS, € evidente que os integrantes do SNVS devem atuar
de forma solidaria, a comecar pela alimentacdo do Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), desenvolvido pela Anvisa para receber notificacdes de incidentes, EA e QT relacionadas ao
uso de produtos e de servicos sob Visa, pela investigacdo de casos notificados e consubstanciando
acdes de Visa (BRANCO, 2009). As notificagdes registradas no Notivisa subsidiam o SNVS na identifica-
cao de reacOes adversas ou efeitos ndo desejados dos produtos e, quando indicado, na alteracao das
recomendacgdes sobre seu uso e cuidado, regulamentacdo dos produtos comercializados no pais e na
promocao de a¢des de protecdo a salide publica.

O Notivisa é uma importante ferramenta para a Visa, conectando todos os entes do SNVS e
contribuindo para que as acoes sanitarias sejam mais ageis, eficientes e eficazes (BRANCO, 2009). A ana-
lise e investigacdo das notificagdes permite conhecer o perfil das empresas detentoras e dos produtos
quanto a incidéncia de ndo conformidades e riscos sanitarios.

Vale destacar o relevante papel desempenhado pela Rede Sentinela, responsavel por grande
parte das notificacoes de EA e QT de DM em uso no pais. Por meio dessa rede, estabeleceu-se um fluxo
agil de informacdes relativas ao desempenho de DM e de parceria com a prépria Anvisa, subsidiando as
medidas sanitérias para melhoria da qualidade desses produtos.

Atualmente, a Rede Sentinela do estado do Rio de Janeiro é constituida por 23 hospitais, como
consta no Quadro 1, sendo 20 localizados na regido metropolitana e os demais na regidgo do médio Pa-
raiba, como apresenta a Figura 2.

Quadro 1 - Servicos de Satde que compdem a Rede Sentinela do Estado do Rio de Janeiro

ACSC - Casa de Salde Sdo José Rio de Janeiro
Centro de Transplante de Medula Ossea/Inca (MS) Rio de Janeiro
Hospital de Cancer | /INCA (MS) Rio de Janeiro
Hospital do Cancer I Rio de Janeiro
Hospital do Cancer Il Rio de Janeiro
Hospital Estadual Rocha Faria Rio de Janeiro
Hospital Federal dos Servidores do Estado Rio de Janeiro
Hospital Geral de Bonsucesso Rio de Janeiro
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Hospital Naval Marcilio Dias

Hospital Sdo Vicente de Paulo

Hospital Unimed Volta Redonda

Hospital Universitario Anténio Pedro

Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
Hospital Universitario Pedro Ernesto

Hospital Vita Volta Redonda

Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas
Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti
Instituto Fernandes Figueira/Fundagdo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Cardiologia

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
Servico de Assisténcia Médica de Resende S.C.
Complexo Hospitalar de Niterdi (CHN)

Hospital Federal de Ipanema

Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Volta Redonda
Niteroi

Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Volta Redonda
Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Rio de Janeiro
Resende
Niterdi

Rio de Janeiro

Fonte: Elaborado pelas autoras (dados atualizados em 28 de janeiro de 2020, sujeitos a revisdo).

Figura 2 - Mapa do estado do Rio de Janeiro: divisao regional
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Fonte: Sicoob fluminense.
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A estruturacdo e o fortalecimento da CVFIM e suas divisdes, com especializacao dos servidores,
padronizacdo das acOes e cobertura anual de inspecado sanitaria resultou em relevante melhoria na ade-
sao as boas praticas de fabricacdo pelo parque industrial sediado no estado do Rio de Janeiro. Além dis-
so, a Visa estadual tem experiéncia exitosa na estruturacdo e desenvolvimento de acdes pela Unidade
de Farmacovigilancia do Estado do Rio de Janeiro (Unifarj) (CHRISPIM, 2007; NOTIFICACOES. .., 2006). O
caminho estava pavimentado para mais um passo. Entendendo a relevancia da tecnovigilancia, a Untec
foi instituida em marco de 2011, vinculada a CVFIM. Nessa primeira fase, foram desenvolvidas acoes de
investigacdo de dendncias recebidas pelo érgdo referentes a DM.

Em 2018, a Untec foi reestruturada e passou a integrar a Divisdo de Gestdo do Risco da Coordena-
cdo de Seguranca do Paciente e Gestdo de Risco (CSPGR). As atividades atualmente desenvolvidas pela
Untec estdo descritas no Procedimento Operacional Padrdo (POP) 70.06 - Monitoramento e investigagao
de queixas técnicas de produtos para a satde. Este POP (de uso exclusivo da Visa RJ) estabelece as di-
retrizes a serem seguidas para 0 monitoramento e investigacdo das notificacdes de QT com suspeita de
envolvimento de equipamentos, produtos de diagndsticos de uso in vitro e materiais de uso médico, cujo

registro junto a Anvisa pertenca a fabricantes e/ou importadores sediados no estado do Rio de Janeiro.

As atribuicOes e responsabilidades da equipe técnica da Untec e da coordenacdo da CSPGR
estdo definidas no Quadro 2.

Quadro 2 - AtribuicOes e responsabilidades da Unidade de Tecnovigilancia

«Verificar a anélise do agregado das notificagdes de incidentes relacionados a
assisténcia a salide no portal Notivisa, contendo informacdes gerais sobre o evento.
Essa agdo deve fazer parte da rotina didria da equipe da Divisdo de Gestdo de Risco;

« Realizar a consulta de notificacdes no Notivisa;

« Elaborar uma planilha com dados de todas as notificagdes solicitadas no sistema de
informacdo do Notivisa;

« Identificar, na planilha, os dados filtrados e analisar: nimero da notificacdo, data do
Equipe Técnica envio da notificagdo, evento, instituicdo, situacdo e acdo;

Untec « Organizar na planilha as informac8es seguras para investigacao;

« Entrar em contato telefénico com o notificador, identificar-se e solicitar informacoes
detalhadas sobre o incidente;

« Registrar as informacGes relacionadas a conducdo da analise da notificacdo no
sistema Notivisa;

« Avaliar a necessidade de adocao de medidas sanitarias quando as acoes adotadas
pelos servicos de salide ndo forem suficientes;

« Lavrar termo de visita e termo de intimacdo com estabelecimento de um prazo para
regularizacdo das acOes correlatas a investigacdo do evento;

« Encerrar o monitoramento do evento quando for avaliado que as medidas corretivas
foram suficientes.
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« Avaliar os relatérios encaminhados pela Equipe Técnica;
Coordenador « Definir as estratégias de investigacao;

CSPGR . o - R
« Solicitar apoio técnico de outros setores e/ou 6rgaos em investigagoes;

« Coordenar as atividades de identificacdo e repasse de casos a serem investigados.

Fonte: POP 70.06/Suvisa/SES-RJ.

O processo de trabalho consiste na busca ativa de notificagdes no sistema Notivisa e no agrupa-
mento das QT com status de “ndo concluidas” para iniciar o processo de investigagdo, obedecendo aos
critérios de prioridade definidos no Manual de tecnovigildncia da Anvisa: produto de classe Il ou IV com
potencial de causar dano a salde; produtos com estratégias diferenciadas de monitoramento (bombas
de infusdo, implante ortopédico etc.); situagdo inusitada; empresa sem autorizacao de funcionamento;
produto falsificado, sem registro ou cadastro; produtos utilizados em programas de satde publica (pre-
servativo masculino, dispositivo intrauterino, bolsa de sangue), conforme o motivo da queixa; aumento

da frequéncia de notificacdes de determinado produto ou empresa (BRASIL, 2010).

As notificagdes envolvendo produtos de elevado risco sdo avaliadas e investigadas pela equi-
pe da Untec. Como estratégia de investigacdo, as medidas adotadas variam em funcao dos critérios
anteriormente citados. As empresas sao convocadas via e-mail (com confirmacdo de entrega e leitura)
a prestarem esclarecimentos quanto as agdes investigativas adotadas para cada notificagdo, mas em
casos especificos podem ser demandadas inspeg¢Ges sanitarias in loco, em articulacdo e integragdo com
a equipe técnica da Divisdo de Produtos para a Salde (DPS) da CVFIM.

Oresultado dasinvestigacdes das QT de DM éinserido no Notivisa e subsidia as a¢des sanitarias lo-
cais. Os dados constam de uma planilha contendo as notificacdes de QT do periodo, incluindo graficos de
analise estatistica dos dados coletados, segundo as seguintes variaveis: quantitativo de QT por categoria
(artigos médicos, equipamentos médicos, kits diagndstico); quantitativo de QT por status das notificacdes
(concluidas, ndo concluidas), por categoria (artigos médicos, equipamentos médicos, kits diagndstico) e
status de notificacGes (concluidas, ndo concluidas); quantitativo das notificacdes concluidas (confirma-
das/provaveis, descartadas, inconclusivas) por categoria (artigos médicos, equipamentos médicos, kits
diagnostico); perfil do detentor do registro do produto (quantitativo por fabricante e importador).

Encontra-se em fase de implementacdo uma instrucdo de trabalho especifica para a investi-
gacao de QT de DM de baixo risco sanitario. A instrugdo de trabalho foi elaborada em parceria com a
equipe técnica da DPS, da coordenacdo da CVFIM e gabinete da Suvisa. Estabelece o procedimento de
triagem e investigacdo das notificacdes de QT com suspeita de envolvimento de equipamentos, pro-
dutos de diagnosticos de uso in vitro e materiais de uso médico, cujo registro junto a Anvisa pertenca a

fabricantes e/ou importadores sediados no estado do Rio de Janeiro.

Sempre que necessario, as Visa municipais poderdo atuar em cooperacao técnica com a Suvisa,

promovendo inspecdes sanitarias in loco e coletas de amostras.
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Com base nos registros de QT extraidos do sistema Notivisa no ano de 2018 relativos a DM fa-
bricados ou importados no estado do Rio de Janeiro, foram avaliadas as seguintes varidveis: categoria
com maior nimero de notificages; grau de risco sanitario associado ao produto; perfil do detentor do
registro do produto; principais queixas relatadas.

Foram enviadas ao Notivisa 1.167 notificacdes de QT, sendo 96% (1.123) referentes a produtos
classificados como artigos médicos, 10% (117) relativas a produtos de alto risco sanitario (classes lll e IV) e
54% (631) a produtos de fabricacdo nacional, conforme Figura 3. Foi identificada a auséncia de importan-
tes informac0es nas notificagdes, necessarias para subsidiar as a¢des sanitarias, como perfil do detentor
do registro (fabricante ou importador) e nimero de lote ou série do produto objeto da notificagdo.

Figura 3 - Categorias notificadas e perfil do detentor de registro

CATEGORIAS DE PRODUTOS NOTIFICADAS 3% 1%
Artigos médicos
: B Artigos
Equipamentos médicos B Equipamentos
Kits
TOTAL 1167
PERFIL DO DETENTOR DE REGISTRO
800
631
600 B Fabricante B Fabricante
400 250 Importador M Importador
200 B Nio Nao
informado informado
0
Principais problemas identificados nas notificacGes: auséncia/preenchimento incorreto do nimero
de lote/série do produto; perfil do detentor de registro ausente ou classificado equivocadamente.

Fonte: Notivisa (dados atualizados em 2018, sujeitos a revisdo).

As principais QT de produtos classe Ill e IV foram referentes a: 68,38% (80/117) cateteres (furos, va-
zamentos, rompimentos, dificuldade de insercao), 7,69% (9/117) implantes mamarios (auséncia de lote,

contratura capsular) € 6,84% (8/117) sondas (furos, problemas de conexao), conforme demonstra a Figura 4.
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Figura 4 - Grau de risco do produto notificado e os tipos de queixa técnica mais frequentes

GRAU DE RISCO SANITARIO DO PRODUTO NOTIFICADO

B Baixorisco

B Altorisco

Baixo Risco (classes I e ll)

Alto Risco (classes Il e IV)

PRINCIPAIS QT RELATADAS

CATETERES
Furos, vazamentos, rompimentos,
dificuldade de insercao

6,84%
B Cateteres

IMPLANTES MAMARIOS B Implantes
Auséncia de lote, contratura capsular mamarios
17,09%
68,38% Sondas
Il Outros DM

OUTROS DM

As QT referentes a cateteres podem estar relacionados a baixa qualidade do produto que, por sua
vez, estéd intimamente ligada a relatos de complicacOes infecciosas.

Fonte: Notivisa (dados atualizados em 2018, sujeitos a revisdo).

Existe hoje uma grande variedade de cateteres venosos no mercado que sao amplamente utiliza-
dos pelos servicos de salide. O uso desses dispositivos pode promover complicaces infecciosas, locais
ou sistémicas, como infecges primarias de corrente sanguinea, tromboflebites, bacteremia e sepse; sao
frequentes os casos de fratura do cateter ou de seus componentes, sendo fator intimamente relacionado a
baixa qualidade do produto. Esse grupo de materiais é relevante na realizagao de procedimentos diagndsti-
cos, cirdrgicos e tratamentos clinicos com alto risco para EA. Aforma de confeccdo desse tipo de dispositivo,
biocompatibilidade do material e qualidade no acabamento sdo fatores que estao correlacionados com as
complicacOes infecciosas. Por serem amplamente utilizados, merecem maior atencao do ponto de vista
da Visa (BITENCOURT et al., 2018; HINRICHSEN, 2007; MORAIS, 2011; OLIVEIRA; OLIVEIRA; OLIVEIRA, 2016).

Em relacdo aos cateteres venosos centrais de insercdo periférica (peripherally inserted central ca-
theters — PICC), a qualidade do material utilizado, o cumprimento de requisitos de boas praticas de fabri-
cagdo e adequacao do uso pelos servigos de salide é uma preocupacao para o SNVS. De janeiro de 2018
a agosto de 2019 foram registradas no Notivisa 366 notificagdes relacionadas a PICC, sendo 21% (77) de
EA e 79% (289) de QT. Rompimentos, migracdes e desconexdes sao as principais notificagdes relatadas
(124/325) (Figura 5). Os resultados das analises mostram que apenas 1% das QT se confirmaram, o que
pode configurar que os problemas relatados podem estar ligados a técnica de insercdo e manuseio.
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Figura 5 - Situacao das queixas técnicas notificadas envolvendo cateteres venosos centrais de inser-
cao periférica, perfil do detentor do registro e notificacdes mais frequentes
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Fonte: Notivisa (dados atualizados em 2019, sujeitos a revisdo).
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O sistema Notivisa consolida-se como ferramenta valiosa para as a¢oes de tecnovigilancia no
ambito do 6rgdo de Visa do estado do Rio de Janeiro. Deve ser ressaltada a necessidade de implemen-
tacdo de esforcos voltados para a melhoria da qualidade das informacdes contidas nas notificacoes,
para alcancarmos uma maior efetividade da anélise e investigacdo das QT de DM.

A analise e investigacdo das notificagdes de QT registradas no Notivisa é uma importante estra-
tégia de intervencdo do SNVS sobre os riscos a satide da populacdo relacionados com DM, por subsidiar
acOes sanitarias voltadas para maior adesdo as boas praticas de fabricacdo pelos fabricantes e importa-
dores e para melhorar a qualidade dos DM comercializados no pafs.

Entre os desafios para assegurar a oferta de produtos com qualidade a populacdo esta a capaci-
dade analitica dos laboratérios de referéncia. A SES-RJ possui em sua estrutura o Laboratério Central de
Saude Publica Noel Nutels (Lacen-RJ/SES-RJ) que realiza analises para o sistema estadual de Visa. Em
nosso estado também estd sediado o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde da Fun-
dacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz). Ambos integram o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (Sislab), sendo o Lacen-RJ a referéncia estadual. O Lacen-RJ realiza anélise fiscal de DM quanto
a aspecto, embalagem e rotulagem (BRANCO, 2009).

Torna-se essencial o fortalecimento dos orgdos integrantes do SNVS para que a acao seja rea-
lizada de maneira efetiva em todo o pals. Por outro lado, as analises podem contribuir também para a
adocdo de medidas sanitarias voltadas para o uso seguro de DM pelos servicos de satide. Nesse sentido,
esforcos devem ser empregados para a mobilizagdo e sensibilizagdo dos gestores e profissionais de
salide sobre a importancia da notificacdo de QT de DM.

As autoras declaram nao haver conflito de interesses na producao desta obra.
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Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Caavs Coordenagdo de Apoio as Agdes em Vigilancia Sanitaria

CSPGR Coordenacao de Seguranca do Paciente e Gestdo de Risco
CVFA Coordenagdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Alimentos

CVFIM Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos
CVFS Coordenagao de Vigilancia e Fiscalizagdo de Servigos de Saude
DPS Divisdo de Produtos para a Salde

DM Dispositivo Médico

EA Evento Adverso

Fiocruz Fundacdo Oswaldo Cruz

INCQS Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
Lacen-RJ Laboratério Central de Satide Piblica Noel Nutels

PICC Peripherally Inserted Central Catheters/Cateteres

Venosos Centrais de Insercdo Periférica

POP Procedimento Operacional Padrao

QT Queixa Técnica

SES Secretaria de Estado de Salde

SES-RJ Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro
Sislab Sistema Nacional de Laboratérios de Satde Publica
SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Suvisa Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

TAM Termo de Ajustes e Metas

Unifarj Unidade de Farmacovigilancia do Estado do Rio de Janeiro
Untec Unidade de Tecnovigilancia

Visa Vigilancia Sanitaria
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Ainformacdo é elemento fundamental no dia a dia da sociedade e, ainda que 0 acesso a informacao nem

sempre garanta a melhor decisdo, ela fornece elementos para que isso possa ocorrer. Diversos sdo 0s
mecanismos de coleta e organizacdo de dados que levam a construcdo e sistematizacdo da informacdo
e, consequentemente, a producao de conhecimento, essencial para o planejamento e desencadeamento
de a¢Bes em vigilancia sanitaria. Desde a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, esforcos
tém sido investidos para a melhoria do sistema de informacdo da vigilancia sanitaria no ambito federal.
O monitoramento da seguranca sanitaria dos dispositivos médicos comercializados no Brasil constitui a
razdo central da tecnovigilancia e, considerando o nimero desses produtos, isso é uma tarefa complexa. O
envolvimento dos parceiros é fundamental e depende da otimizacdo das comunicacdes e da estruturacao
sistematica das informacdes. Isso levou ao desenvolvimento de um sistema de informacao para notificar
evento adverso e queixa técnica, o Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria, o Notivisa. Ele foi
desenvolvido nos anos de 2005 e 2006, sob a coordenacgdo da agéncia, e foi implantado como sistema de
informacao oficial do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéaria no Brasil, em dezem-
bro de 2006. Trata-se de um sistema informatizado, desenvolvido em plataforma Oracle e conectado a web
pelo site da agéncia, estruturado para receber as notificacdes de evento adverso e queixa técnica relacio-
nados a produtos sob vigilancia sanitaria, incluindo os dispositivos médicos. O Notivisa foi construido a
partir da necessidade sentida pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de manter uma base Unica de
dados, que possibilitasse um olhar mais abrangente dos diversos produtos sob vigilancia sanitaria, bem
como a adoco de acBes locais mais oportunas. E um importante instrumento de gestdo para a tecnovi-
gilancia, podendo, inclusive, ser considerado como a principal fonte de dados para a realizagdo de suas
acOes de gerenciamento do risco. Ainda que algumas atualizacoes tenham sido produzidas ao longo dos
anos, ha inimeras possibilidades de melhorias que poderiam tornar o sistema ainda mais amigavel para
a construcdo das informacgdes e para a produgdo de conhecimento em vigilancia sanitaria. De toda sorte,
ha que se registrar que as funcionalidades presentes hoje no sistema, se usadas em sua totalidade, ja sao
capazes de fornecer elementos para o processo de trabalho da vigilancia sanitaria no ambito das acoes de
tecnovigilancia, para os trés niveis de gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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O sistema de informagdes é um componente
essencial do processo de trabalho em vigiléncia.

Luna (2004, p. 133)

A informacdo é elemento fundamental no dia a dia da sociedade. A partir dela é possivel
decidir trajetos para o melhor deslocamento, roupas para uso diario, o alimento mais adequado,
definir viagens, locais de compra e entretenimento entre outros, além de ser fundamental para o
planejamento das a¢des em saude. Em vigilancia sanitaria (Visa), isto ndo é diferente. O acesso a in-
formacdo nem sempre garante a melhor decisdo, mas fornece elementos para que isto possa ocorrer
(FERREIRA, 1999).

A sociedade atual estd envolta em vasta producdo de informacdes, com acesso ainda mais fa-
cilitado por meio de distintas midias sociais e dos iniUmeros mecanismos de busca. A informagdo é a
base para a producdo do conhecimento e, independente do seguimento (social, econémico, cientifico
ou tecnolégico), “[...] a sociedade faz da informacao um fator determinante para orientar suas acoes”
(JANNUZZI; CALSARELLA; SUGAHARA, 2014, p. 96).

Diversos sdo os mecanismos de coleta e organizagdo de dados que levam a construcdo e siste-
matizacdo da informacdo. Um sistema de informacdo pode ser definido como um conjunto de procedi-
mentos organizados que, quando executados, proveem informacgdo de suporte a organizagdo, ou seja,
um sistema de informacdo processa dados, de maneira informatizada ou ndo, para os interessados, que
sao 0s responsaveis pela sua interpretacao (CARVALHO; EDUARDO, 1998).

A partir dos dados coletados, é possivel gerar informacdo. Ferreira (1999, p. 3) pondera que
“[...] os dados que escolhemos e o modo como os combinamos refletem o referencial explicativo (os
pressupostos, os valores etc.) que orienta a nossa visao de mundo, ou seja, 0 nosso “modo de ver” ou de
conhecer uma determinada situa¢ao”. Dado pode entdo ser entendido como um conjunto conhecido
de registros qualitativos ou quantitativos que, organizado, agrupado, categorizado e padronizado ade-
quadamente, transforma-se em informagao.

Entre as defini¢oes de informacgdo tem-se que sdao “[...] dados organizados de modo significati-
vo, sendo subsidio Util a tomada de decisdo” (MIRANDA apud VALENTIM, 2002, p.2). Informacao é “[.. ]
o significado que o homem atribui a um determinado dado, por meio de convencdes e representacoes”
(CARVALHO; EDUARDO, 1998, p. 1) e representa suporte para atividades desenvolvidas no ambito ins-
titucional, ou seja, “[...] neste nivel os dados passam por algum tipo de processamento para serem
exibidos em uma forma inteligivel as pessoas que irdo utiliza-los” (MORESI, 2000, p. 19). Ferreira (1999,
p. 4) traz também que informacao “[...] é o produto obtido a partir de uma determinada combinacéo
de dados, da avaliacdo e do juizo que fazemos sobre determinada situacdo”. A autora complementa
afirmando que a informacdo subsidia “[...] o processo de tomada de decisdo, de planejamento, de exe-
cucdo e de avaliacdo das agdes desencadeadas” (FERREIRA, 1999, p. 4).

O esquema com essas distingdes pode ser visto na Figura 1.
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Figura 1 - Distingcdo entre Dado, Informacdo e Conhecimento

Dado Informacao Conhecimento
Observacao registrada Dado organizado analisado Interpretacdo da informacdo

Fonte: Ferreira (1999).

O processamento dos dados para gerar informagdes pode ser feito manualmente, mas dificil-
mente sera realizado de forma sistematica e rapida, por vezes perdendo-se a oportunidade ou tempo
oportuno para subsidiar a tomada de decisdo. Dai a importancia do surgimento da informética e sua
utilizacdo disseminada também no campo da salde (CARVALHO, 1998). Particularmente na area de
saude a informagdo é um instrumento importante para embasar as decisdes, elaborar o planejamento,
fazer o acompanhamento e a avaliacdo das acoes.

Segundo Laguardia et al. (2004, p. 145), “[...] como principio basico para o desenvolvimento de
um sistema de informacdo, deve-se ter sempre em mente que ndo é possivel atender a todas as deman-
das. Ha que prioriza-las, desde que mantidas na perspectiva do objetivo principal do sistema”.

[...] nosetorsalde, ainformacdo deve ser entendida como um redutor de incertezas,
um instrumento para detectar focos prioritarios, levando a um planejamento respon-
savel e a execucdo de a¢les que condicionem a realidade as transformaces neces-
sarias (SILVA et al., 2013, p.82).

Dentre os aspectos a serem considerados quando da formulacdo de sistemas de informacao,
destacam-se os citados por Carvalho (1998):

1) Competéncia técnica da equipe de desenvolvimento do sistema de informacdo em
salde e sua visdo de sustentacdo da organizagao;

2) Tecnologia para desenvolvimento do sistema de informagdo que aponte os problemas;
3) Diversidade dos modelos, de acordo com as caracteristicas das demandas de informacao;
4) Papel do usuério;

5) Necessidade de acompanhamento e avaliagdo ao longo de todo o processo de desen-

volvimento e implantacdo do sistema de informacao.
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De acordo com Cavalcante, Silva e Ferreira (2011, p. 291), o uso de sistemas de informacdo em
salde (SIS) é uma estratégia para “minimizar os problemas relacionados a geragédo de informacdo”. Sdo
sistemas que seguem etapas definidas como “coleta dos dados, processamento, analise e transmissdo
dainformacgdo” com o objetivo de auxiliar no planejamento e gestao dos servicos de satide (CAVALCAN-
TE; SILVA; FERREIRA, 2011, p. 291).

O Ministério da Saude define SIS como

[...] instrumentos padronizados de monitoramento e coleta de dados, que
tem como objetivo o fornecimento de informaces para anélise e melhor com-
preensdo de importantes problemas de salide da populacdo, subsidiando a
tomada de decisOes nos niveis municipal, estadual e federal (BRASIL, 2008).

Na perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS) e da organizacdo do modelo de atenc&o a
salide no Brasil, “a informacao é fundamental para a democratizacdo da salde e o aprimoramento de

sua gestdo” (BRASIL, 2014), por isso é necessario readequar a logica de tratamento dos dados e da dis-
ponibilizacdo das informacdes.

Isso implica trabalhar com sistemas de informacdo em salde que possibilitem a analise do
dado no nivel mais local possivel, respeitando os pactos entre os diferentes atores, a fim de, oportu-
namente, subsidiar o planejamento e a execugdo das acdes em salde, bem como de medidas para
aprimorar o proprio sistema de informacao, inclusive melhorar a qualidade dos dados.

Nesse contexto, por exemplo, varios sistemas de informacdo em salde j& fazem parte da rotina
de trabalho do setor salide do Brasil e possibilitam a realizacdo de algumas analises da situacao de
salde da populagdo ou de alguns grupos em particular, conforme Quadro 1.

Quadro 1 - Alguns exemplos de sistemas de informacdo em salde, de acordo com o seu objeto e uso,

Brasil, 2020
Sistema de Informacdo Obitos - Estudos de mortalidade (por causa, grupo de
de Mortalidade (SIM)* idade, local de residéncia, local de dbito etc.)
Sistema de Informacdo de | Nascidos vivos - Monitoramento da salde da crianca
Nascidos Vivos (Sinasc)' - Vigilancia a criancas de risco

! Disponivel em: https://datasus.saude.gov.br/wp-content/uploads/2019/08/Catalogo-de-Produtos-DATASUS.pdf.
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* Disponivel em: http://sia.datasus.gov.br/principal/index.php.

Sistema de Informacdo
de Agravos de
Notificagdo (Sinan)?

Sistema de Internacdo
Hospitalar (SIH-SUS)"

Autorizacdo de
Procedimento de Alta
Complexidade (Apac)’

Sistema de Informacdes
Ambulatoriais (SIA) 3

Sistema de Apuragdo e
Gestdo de Custos do SUS
(Apurasus)’

Sistema de Informacoes
do Programa Nacional de
Imunizagdo (SI-PNI) 4

Sistema de Informacdo
da Atencdo da Saude
Indigena (Siasi)'

Sistema de Atencao
Bésica (SIAB)®

Boletim de Producao
Ambulatorial (BPA)'

Banco de Dados de Precos
em Salde (BPS)'

Doencas e agravos de
notificagdo obrigatoria

Internagdes
hospitalares

Dados referentes

aos atendimentos
autorizados de

alta complexidade
(autorizacdo de
procedimento de alta
complexidade), por
paciente

Consultas, exames
estratégicos e de alta
complexidade

Dados de vacinagdo

Dados epidemioldgicos
dos 34 distritos
sanitarios

Dados de atencao
basica

Atendimentos
prestados nos
ambulatdrios

Dados relativos as
compras efetuadas
pelas instituicdes
de salide publica ou
privadas

Disponivel em: https://portalsinan.saude.gov.br/.

- Acompanhamento da situacdo epidemiologica das
doencas e agravos de notificagdo compulséria

- Morbimortalidade hospitalar
- Gestdo hospitalar
- Custo da atencdo hospitalar

- Controle administrativo da producao
ambulatorial

- Producéo e cadastro de usuarios e de
estabelecimentos de salide autorizados a realizar
procedimentos de média e de alta complexidade
que necessitam de autorizacdo

- Itinerarios diagnosticos e terapéuticos externos

- Custo da atencdo ambulatorial

- Auxiliar no processo de apuracdo e gestdo de
custos em distintas unidades de sadide do SUS, de
forma padronizada e estruturada

- Monitoramento das taxas de imunizagdes infantis
e dos viajantes;

- Prevencdo de surtos

- Monitoramento dos requerimentos de atencao
basica

- Levantamentos das necessidades da satde da
familia

- Permite aos prestadores de servicos vinculados
ao SUS registrar os atendimentos realizados
no ambito ambulatorial, conforme regras
estabelecidas em portarias.

- Contribuir para a redugdo de gastos com
produtos e servicos em salde nas aquisicdes
efetivadas por instituicdes do SUS

* Disponivel em: http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/apresentacaoSite.jsf.
° Disponivel em: http://www?2.datasus.gov.br/SIAB/index.php?area=01.
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Cadastramento Unico de
Sautde (CadSUS)!

Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de
Saude (CNES)'

Sistema de Informacdo
sobre Orcamentos
Publicos em Salde
(Siops)®

Sistema de Informacdes
de Vigilancia Alimentar
e Nutricional (Sisvan)’

Sistema de Informacdo
de Vigilancia da
Qualidade da Agua para
Consumo Humano
(Sisagua)®

Identificacdo dos
usuarios do SUS e
seus domicilios de
residéncia

Cadastramento das
unidades de satde

conveniadas ou nao
ao SUS

Orcamentos publicos
em saude

Avaliacdo
antropométrica
(medidas corporais)
e do consumo
alimentar

Auxiliar o
gerenciamento

de riscos a salde
associados a
qualidade da

dgua destinada

ao consumo
humano, como
parte integrante das
acOes de prevencdo
de agravos e de
promocdo da salde,
previstas no SUS

- Permitir maior eficiéncia na realizacdo das aces
de natureza individual e coletiva desenvolvidas
nas dreas de abrangéncia dos servicos de salde

- Transparéncia a sociedade dos gastos por entes
federal, estadual e municipal

- Adequacdo/variabilidade dos recursos alocados

- Taxa de execucdo de projetos

- Consolidar os dados referentes as acGes
de vigilancia alimentar e nutricional, desde
o registro de dados antropométricos e de
marcadores de consumo alimentar até a
geracdo de relatérios

- Armazena informacoes cadastrais sobre
os sistemas e solucdes alternativas de
abastecimento de dgua para consumo
humano, bem como sobre a qualidade da
agua proveniente de cada uma das formas
cadastradas, inferida pelos prestadores
do servico (controle) e pelo setor satde
(vigilancia)

Fonte: Brasil (2020a).

O SIM é o mais antigo dos sistemas citados, tendo sido instituido em 1975/1976, e vem bus-
cando ampliar sua capacidade de captacdo e resposta, apesar de ainda sofrer com sub-registro e
classificacOes de dbitos inadequados. O Sinasc teve inicio na década de 1990 e tinha como foco me-
lhorar a qualidade das informagdes relacionadas aos nascidos vivos. O Sinan foi implantado a partir
de 1993 e recebe informacdes de estados e municipios sobre doencas de notificacdo compulséria,
conforme lista definida pelo ente federal, mas que pode ser complementada pelos entes locais, de
acordo com cada realidade (PINTO; FREITAS; FIGUEIREDO, 2018). Desde 1994 o PNI tem utilizado dos

¢ Disponivel em: https://www.saude.gov.br/repasses-financeiros/siops.
" Disponivel em: https://sisaps.saude.gov.br/sisvan/.
¢ Disponivel em: https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude/vigilancia-ambiental/vigiagua/sisagua.
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dados sobre imunizacdo agregados dos municipios e, a partir de 2010, passou a utilizar um sistema
especifico, com objetivo de registar os dados de vacinacao individual de todos os residentes do Brasil
(BRASIL, 2020b).

Na logica de informacoes relacionadas a prestacdo do cuidado, os primeiros registros do SIH
ocorreram em 1991 e os do SIA, a partir de 1994. O SIAB foi implantado em 1998, substituindo o Sistema
de Informagdo do Programa de Agentes Comunitarios de Saude (Sipacs), com o objetivo de acompa-
nhar as a¢des e resultados do Programa Satde da Familia (PSF) (BRASIL, 2020a). J& o Sistema de Acom-
panhamento do Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (Sifab), destinado ao acompanhamento
dos dados referentes ao incentivo a assisténcia farmacéutica, teve inicio em 2001 (DIAS, 2013). O Siops
foi adotado como instrumento de gestdo pelo Ministério da Salide no ano 2000, tendo sido desenhado
pelo Conselho Nacional de Satde (CNS) ainda em 1993 (BRASIL, 2020b).

As implicagGes sociais e administrativas do acesso a informacao estruturada sistematicamente
tém sido inimeras, como constatado nos exemplos de uso citados na ultima coluna do Quadro 1.

No ambito da Visa, como parte integrante do SUS, isso nédo se configura de maneira distinta. A
informacgdo também ¢ suporte para que seja possivel o planejamento e a organizacdo das ac¢des, visan-
do o melhor controle do risco.

Dessa forma, desde a criacdo da Anvisa, esforcos tém sido investidos para a melhoria do siste-
ma de informacdo da Visa no ambito federal. Um sistema que tem sido utilizado ao longo desses anos,
o Datavisa, por exemplo, éinterno da Anvisa, organizado em médulos que relinem dados sobre o cadas-
tro de produtos e empresas, além de controlar a tramitacdo e o arquivo dos documentos na Agéncia.

Num espelho externo desse sistema, no site da Anvisa, é possivel identificar os dados do fabri-
cante ou importador e dados do dispositivo médico (DM), os modelos de rotulos e instrugdes de uso. O
acesso publico é feito, na atual versdo do site da Anvisa, na selecdo lateral esquerda, no final da pagina
de rolagem, em “Sistemas - Sistema de Consultas”, depois em “Acessar o sistema” e escolher o assun-
to da busca: “Produtos/Produtos para Salude”. Isso permite aos usuérios identificar quais produtos se
encontram regularizados no pais, bem como verificar sua conformidade com a notificagdo/registro que

permite sua fabricacdo, importacdo e comercializacdo no Brasil.

A correta identificacdo dos dispositivos médicos regularizados no Brasil é essencial para o de-
senvolvimento das ac¢des que visem gerenciar o risco do uso dos produtos, tanto no ambito da Visa,
como dos servicos de salde, além de permitir que os usuarios dos produtos tenham acesso a informa-
cOes de seu registro na Anvisa (modelos, classificagdo de risco, validade, fabricante legal, situacdo do
registro por exemplo). A diversidade de tipos e apresentacdes dos DM nem sempre permite uma ade-
quada identificacdo dos produtos que estao sendo comercializados, sendo esse um desafio mundial.
Neste sentido, o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), do qual o Brasil € membro, tem
reforcado a necessidade do uso de uma identificacdo Unica para os produtos, conhecido como Unique
Device Identification (UDI), para que seja possivel desenvolver estratégias de gerenciamento do risco dos
produtos e permitir a sua rastreabilidade, em todo o ciclo de vida (IMDRF, 2013, 2015).

O monitoramento da seguranca sanitaria dos DM comercializados no Brasil constitui a razdo
central da tecnovigilancia e, considerando o numero desses produtos, isso é uma tarefa complexa. O
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envolvimento dos parceiros é fundamental e depende da otimizagdo das comunicac¢des e da estrutu-
racdo sistematica das informacoes. Isso levou ao desenvolvimento de um sistema de informacdo para
notificar evento adverso (EA) e queixa técnica (QT), o Sistema de NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), que se descreve a seguir.

O Notivisa foi desenvolvido nos anos de 2005 e 2006, sob a coordenagdo da Anvisa por meio do
entdo Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nu-
vig), atual Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), e foi
implantado como sistema de informacdo oficial do Sistema de Notificagdo e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria (Vigipds) no Brasil, em dezembro de 2006.

Trata-se de um sistema informatizado, desenvolvido em plataforma Oracle e conectado a web
pelo site da Anvisa, estruturado para receber as notificacdes de EA e QT relacionados a produtos sob
vigilancia sanitaria. Ou seja, além dos DM (artigo médico-hospitalar, equipamento médico e produto
para diagndstico in vitro), também permite a notificacdo de ocorréncias associadas a cosméticos, pro-
dutos de higiene pessoal; medicamentos, inclusive vacinas, soro e imunoglobulina; saneantes; sangue,
derivados ou componentes.

O Notivisa tem como principal objetivo criar canal Unico de comunicagdo - instituicoes, pro-
fissionais de salide, empresas e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) - para notificacdo e
registro de dados da investigacdo de ocorréncias (EA ou QT) envolvendo os produtos.

Ressaltam-se como principais beneficios da solucao:

«  maior controle na realizagdo das atividades de gerenciamento e envio das notificagdes por
instituicoes, profissionais de salide e empresas;

«  maior dinamicidade no cadastramento dos notificantes, das notificagdes e disponibiliza-
¢do da conclusdo da investigagao ao notificante;

« maior agilidade nos atuais processos de analise das notificagdes.

Considerando que todos os entes do SNVS podem ter acesso as notificacdes, respeitadas as
regras de acesso previamente definidas, pode-se considerar que a notificagdo passa a ser de conheci-
mento do SNVS como um todo, em tempo real, independentemente da descentralizacao das acdes da
tecnovigilancia.

3.1 Acesso ao Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria

Atualmente, podem notificar pelo Notivisa todos os entes do SNVS, as instituicdes e profissio-
nais da area da salde, bem como as empresas de produtos sob regime de Visa.

O acesso se faz por meio de link, mediante cadastro prévio (Figura 2).
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Figura 2 - Acesso ao Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria pela pagina da Anvisa na in-
ternet, Brasil, 2020

| COWED-19 |

Fonte: Anvisa (2020).

Ao selecionar o icone “NOTIFICACAQ” é aberta outra pagina com opcdes para escolher o aces-
so rapido ao Notivisa ou o produto-motivo da notificacdo (Figura 3).

Figura 3 - Acesso as opgles para realizar notificagdes em vigilancia sanitéria, pela pagina da Anvisa na
internet, Brasil, 2020
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Redifcagisas B vigilArCaa sanitania

Fonte: Anvisa (2020).
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Ao escolher a opgdo “Produtos para salide” uma nova janela é aberta, remetento para a pagina
“O que vocé quer notificar?” (Figura 4). Nessa pagina a notificacdo podera ser feita, conforme o perfil do

notificante e o tipo de ocorréncia.

Figura 4 - Acesso as opcoes para notificacao de ocorréncias envolvendo dispositivos médicos a partir

da pagina da Anvisa na internet, Brasil, 2020

g s w i

3 e wooR gjusr notifoarn?

Fonte: Anvisa (2020).

Nesta mesma pagina da internet, no final da pagina de rolagem, constam algumas “Informacdes
Uteis” com instrucGes sobre o preenchimento do Notivisa, tanto gerais, como especificas para os dispositi-
vos artigo médico hospitalar, equipamento médico hospitalar e produto para diagnostico in vitro (Figura 5).

Figura 5 - OrientacGes sobre o Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria e o preenchimento
dos formularios de notificagdo, disponiveis na pagina da Anvisa na internet, Brasil, 2020

Fonte: Anvisa (2020).
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O tépico “Instrucdes de preenchimento do Notivisa” traz informacdes sobre o uso do sistema de
informacdo e sobre os formularios de notificacao.

O item “Instrucdes gerais” apresenta o “Manual do Usuério”, organizado por tépicos, cujo objeti-
vo é orientar o usuario sobre a operacao do Notivisa, no que se refere a notificacdo. O “FAQ - Perguntas
e Respostas no uso do Notivisa” apresenta respostas a dUvidas gerais sobre o uso do sistema e perfis de
acesso. A opgdo “Dicionario de exportacao do Notivisa” descreve os atributos do sistema e as funciona-
lidades de exportagao, gerenciamento e acompanhamento das notificagoes.

» o«

Nos itens “Artigo médico-hospitalar”, “Equipamento médico-hospitalar” e “Produto para diag-
nostico de uso in vitro” sdo apresentados os manuais do processo de notificacdo de cada produto mo-
tivo, para EAe QT.

Ao acessar como profissional, o notificante sera direcionado para uma nova pagina, onde ha
uma pequena introducdo sobre os desdobramentos da notificacao de EA (Figura 6).

Figura 6 - OrientacOes para os profissionais sobre notificacdes envolvendo dispositivos médicos, dis-
poniveis na pagina da Anvisa na internet, Brasil, 2020
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Motificagoes de produtos para saude - Profissionais

Fonte: Anvisa (2020).

Ao clicar em “Eventos adversos com equipamentos e materiais” ou “Eventos adversos com pro-

dutos de diagndstico in vitro”, o notificante seré direcionado para a pagina do Notivisa (Figura 7).

No caso de notificacdo de QT, o notificante também é remetido diretamente para o acesso ao
Notivisa, assim como por meio do “Acesso rapido” (Figura 7).
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Figura 7 - Pagina de acesso ao Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitéria, Brasil, 2020
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Irilcormng e dados para acewen
= Fign |
T
AeCHILE

Fonte: Anvisa (2020).

Para acessar o Notivisa, o notificante com perfil profissional deve possuir um cadastro prévio.
Uma vez cadastrado, o acesso ao sistema podera ser feito em qualquer momento mediante a identifi-
cacdo do e-mail e da senha que foram registrados.

3.2 Perfis e as funcionalidades do Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria

Os usuarios cadastrados acessam o sistema o sistema por meio de login (o0 e-mail cadastrado)
e senha (Figura 8). A partir de entdo, podem notificar a ocorréncia de EA e QT e receber a confirmacdo
sobre o envio da notificacdo. A partir do envio da notificacdo, terdo acesso a notificagdo as vigilancias
sanitarias do Municipio e do Estado ou Distrito Federal e a Anvisa. Quando liberado pela Anvisa, a em-
presa detentora do registro do produto notificado terd acesso ao formulario de notificagdo (e respectivo
campo Historico), respeitados os sigilos dos campos que identifiquem o notificante, o paciente (no caso
de EA), o servico de saude.

Figura 8 - Modelo de login de acesso ao Sistema de NotificagSes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

ApOs avalidacdo da senha pelo sistema, o notificante pode acessar o formulario para proce-
der a notificacdo. Ao escolher a opgéo “Notificar” o sistema carrega, automaticamente, os dados de
cadastro desse notificador, permitindo a sua identificacdo (Figura 9).
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Figura 9 - Espelho do acesso ao Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitéria: informagdes de

acesso, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Dependendo do perfil do notificante e do seu acesso as funcionalidades do sistema, as telas
apresentadas sdo diferenciadas. As permissdes aos usuarios do sistema Notivisa sdo distribuidas de
acordo com as acessibilidades de suas funcionalidades, conforme apresentadas no Quadro 2.

Quadro 2 - Acesso as funcionalidades do Sistema de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria de acor-
do com o Usuério, Brasil, 2020

USUARIO: PROFISSIONAL DE SAUDE

B oo

%:HHHTE'I

ﬁ HI’.I:éI’.I:I:.iIL‘

Retificar

USUARIO: GESTOR DE NOTIVISA DE INSTITUICAO

B oo

Mredragtes
Ferncerie

Notificagbes Pendentes de Aprovacéo
Notificagdes Pendentes de Conclusao

ALDTCarT L
ﬁ Mot agio
Retificar

Irmpoetar
Motifa b
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USUARIO: TECNICO DE INSTITUIGAO COM PERMISSAO DE ENVIO PARA O SNVS

B o iy Wi ing

Notificacoes Pendentes de Aprovacéo
Notificacdes Pendentes de Concluséo

ALDTCarT L
ﬁ Motda acin
Retificar

Importar
Mot achn
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i
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o Erorase:
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Fonte: Anvisa (2020).

O cidaddo comum ainda ndo tem acesso ao sistema de informacdo nos mesmos moldes dos
profissionais listados no Quadro 2, mas também pode informar a ocorréncia de EA ou QT de DM. O
cidadao, ao clicar no motivo EA, é remetido ao “Formulério de notificacdo de eventos adversos para
cidadao”; e, clicando no motivo QT, tem acesso ao formulario “Notificagdo tecnovigilancia avulsa”. O
cidadao também pode notificar diretamente a um dos entes do SNVS (por exemplo: por e-mail, Ouvido-

ria, ou outro canal de comunicacdo estabelecido).
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O formuléario assim preenchido é analisado pelo ente do SNVS que o recebeu, e deve transpor
os dados para o Notivisa, caracterizando, entdo, uma notificacao de EA ou de QT ao SNVS. Ressalta-se a
importancia de se inserir todas as notificacdes no Notivisa, pois, atualmente, é o sistema que permite a
todos os entes do SNVS o acesso a dados e informagdes das ocorréncias em tecnovigilancia.

3.3 Caracterizacio de evento adverso ou queixa técnica

O Notivisa faz distin¢do da natureza da notificacdo: EA e QT. A caracterizacao fundamental que
separa as duas categorias é a ocorréncia ou nao de dano aos pacientes ou usuarios. Assim, todos 0s
EA implicam que houve algum agravo a pacientes ou usuarios durante a utilizagdo de produtos, inde-
pendentemente da classificacdo de gravidade do agravo e da classe do risco do produto. A notificagao
de QT implica que foi identificado suspeita ou comprovacao de desvio da qualidade ou irregularidade

envolvendo o produto ou empresa.

Compete ao notificante categorizar a ocorréncia, ou seja, se causou dano (EA) ou ndo (QT), pois
o sistema Notivisa dispde de dois formularios eletronicos distintos para notificacdo (Figura 10). Ao infor-
mar se houve ou ndo dano a salde de pacientes ou usuarios, automaticamente, o sistema disponibiliza

o formulario de notificacao especifico.

Figura 10 - Pagina do Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria para identificacdo do notifi-
cante, do produto motivo e da motivacdo da notificacdo, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

3.3.1. Informagdes contidas nos formularios de evento adverso ou queixa técnica

Os dois formularios para notificagdo compreendem campos organizados em forma de abas, ou
camadas de variaveis (Quadro 3).
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Quadro 3 - Campos de preenchimento do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitéria de acor-
do com o tipo de notificacdo, Brasil, 2020

[] Motivo [ ] Motivo

[ ] ProdutoeEmpresa [ ] Produto e Empresa
[ ] Paciente [ ] Outras informacdes
[ ] Outrasinformacdes [ ] Pendéncias

[ ] Pendéncias

Fonte: Anvisa (2020).

Na aba “Motivo” estdo disponiveis os campos que permitem a caracterizacao do notificante e
da notificacdo, no que se refere a sua motivacao, ou seja, descricdo, codificacdo, data e local de ocorrén-
cia. Para codificar o EA, atualmente, utiliza-se a World Health Organization-Adverse Reaction Terminology
(WHO-ART), a terminologia proposta pela Organizagdo Mundial de Sadde (OMS) para classificar EA, ndo
necessariamente 0s associados a DM.

Na Figura 11 é possivel identificar os dados que devem ser preenchidos na aba “Motivo”, para a
notificacdo de EA de artigo médico-hospitalar.

Figura 11 - Formulario de notificacdo de evento adverso associado a artigo médico-hospitalar, aba
“Motivo”, do Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).
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A Figura 12 apresenta o formulario de notificacdo de QT associada a Artigo Médico-Hospitalar,
pela qual é possivel verificar que neste formulario ndo consta o campo para escolher o WHO-ART.

Figura 12 - Formulario de notificacdo de queixa técnica associada a artigo médico-hospitalar, aba
“Motivo”, do Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

No caso de notificacdo de QT, ha um rol especifico de problemas para cada produto-motivo da
notificacdo (artigo, equipamento ou produto para diagnéstico in vitro), elaborado a partir das principais
QT reportadas para a tecnovigilancia, conforme item 3.6 do formulario (Figura 13).
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Figura 13 - Formulario de artigo médico-hospitalar: opc¢les relacionadas ao tipo de queixa técnica, do
Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Como item comum aos formularios de QT e EA, consta na aba “Motivo”, no item sobre a descricdo
da queixa, a classificacdo da ocorréncia, tendo como base a classificacdo adotada pela ISO/TS 19218-
1:2012°. No formulario de QT, este item é 0 campo 4.2, no formulario de EA, o campo 4.9 (Figura 14).

Figura 14 - Classificacdo da ocorréncia utilizada nos formularios de notificacdo envolvendo disposi-

tivos médicos, segundo a ISO/TS 19218-1:2012, do Sistema de NotificagOes para a Vigilancia Sanitaria,
Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

O nivel 1 refere-se a uma descri¢do genérica do problema, enquanto o nivel 2 visa identificar a
falha de forma mais especifica, conforme modelo no Quadro 4.

? A classificacdo da ocorréncia como base na I1SO/TS 19218-1:2012 foi inserida como uma melhoria ao formulario de notificacao
em 17 de outubro 2017.
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Quadro 4 - Exemplo de codigo para classificacdo da ocorréncia com base na ISO/TS 19218-1:2012, utili-
zada em notificacdo de ocorréncias envolvendo dispositivos médicos, do Sistema de Notificacdes para

a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020

2000 Material | Problema associado 2001 Estouro/ | Problema associado com
com quaisquer desvios rompi- 0 aumento da pressdo
de especificacdes mento dentro de um receptaculo/
relacionadas ao limite da recipiente, com
durabilidade dos materiais consequente rompimento.
utilizados na fabricacdo do
produto para a salde.

Fonte: Elaborado pelas autoras.

Asvariaveis que permitem caracterizar o produto e a empresa estdo organizadas na aba “Produ-
to e empresa” (Figura 15). Entre os campos disponiveis destacam-se o nimero do registro do produto,
nome comercial, lote/série, classe de risco informada quando do registro do produto no Brasil, CNPJ,

nome e localizacdo da empresa.

Figura 15 - Formulario de notificacdo de queixa técnica de artigo médico-hospitalar, aba “Produto e

empresa’, do Sistema de Notificaces para a Vigilancia Sanitéaria, Brasil, 2020
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Para caracterizacdo e identificagdo do paciente ou usuario que sofreu o dano, bem como a
caracterizacdo deste dano no que se refere a evolucdo e gravidade, deve-se preencher os campos conti-
dos na aba “Paciente” (Figura 16). Esses dados sdo sigilosos e, portanto, precaucdes tém que ser adota-
das a fim de garantir que sejam tratados de forma a manter o anonimato do paciente ou usuario.

Figura 16 - Formulario de notificacao de evento adverso associado a equipamento médico-hospitalar,
aba “Paciente”, do Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

A aba “Outras informacdes” contém campos para dados complementares acerca da aquisicao
e uso do produto envolvido na notificacdo. Os exemplos relacionados a esta aba serdo apresentados no
préximo topico.

3.4 Orientacoes para o preenchimento dos formularios de evento adverso ou
queixa técnica

A qualidade da informacao e dos conhecimentos que podem gerar depende do quanto es-
ses dados foram completados e da verificacdo interna da sua fidedignidade. Nesse aspecto, cabe
ao notificante assegurar a reflexdo feita detalhadamente sobre os fatos e, caso necessario, guardar
evidéncias que podem auxiliar a investigacdo sobre a qualidade do produto envolvido na ocorréncia
notificada.

O sistema Notivisa possui perguntas que visam fornecer outros dados sobre o produto notifica-
do, tanto no formulario de EA como de QT, associadas com equipamentos ou artigos médico-hospita-

MANUAL DE TECNOVIGILANCIA - Unidade 2: Tecnovigilancia como pratica de satide publica




lares e produtos para diagndstico in vitro. Os formularios exibem perguntas diferentes, a depender do
notificante, se profissional ou detentor do registro.

Na aba “Motivo”, no campo 3.6, ao selecionar o “Produto com suspeita desvio da qualidade”,
um novo campo é apresentado (3.6.1), com varias possibilidades associadas a desvios da qualidade,
a depender do produto motivo (artigo, equipamento ou produto para diagnostico in vitro) (Figura 17).

Figura 17 - Dados solicitados nos formularios de notificacdo de queixa técnica de artigo médico-hospi-
talar do Sistema de NotificagGes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

A Figura 18 traz os dados complementares solicitados na descricdo da QT no formulario de no-
tificacdo de produto para diagnostico in vitro.

Figura 18 - Dados complementares solicitados no formulario de notificacdo de queixa técnica de pro-
duto para diagnéstico in vitro, do Sistema de NotificacOes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

De maneira a subsidiar o processo de investigacdo das notificacdes, a aba “Outras informacdes”
apresenta uma série de questionamentos, que diferem entre os formularios e o tipo de notificante.

Para exemplificar, a Figura 19 mostra as perguntas presentes no formulario de EA relacionado a
um equipamento cujo notificante é uma empresa detentora de registro.
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Figura 19 - Formulério de notificacdo de evento adverso relacionado a equipamento médico médico-
-hospitalar, cujo notificante é o detentor de registro, aba “Outras informacdes”, do Sistema de Notifica-
¢Oes para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

A Figura 20 exibe as perguntas presentes no formulario de EA relacionadas a artigo médico-hos-

pitalar, também do notificante detentor do registro do produto.

Figura 20 - Formulario de notificacdo de queixa técnica de artigo médico-hospitalar, cujo notificante é
o detentor de registro, aba “Outras informacoes”, do Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria,
Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).
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No caso de notificante que ndo seja detentor do registro, hd uma pequena mudanca no rol das

perguntas, conforme mostram as Figuras 21 e 22.

Figura 21 - Formuldrio de notificacdo de evento adverso relacionado a artigo médico-hospitalar, cujo

notificante ndo é o detentor de registro, aba “Outras informacdes”, do Sistema de Notificacdes para a

Vigilancia Sanitéria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Figura 22 - Formulario de notificacdo de evento adverso relacionado a equipamento médico-hospita-
lar, cujo notificante ndo é o detentor de registro, aba “Outras informagdes”, do Sistema de Notificages

para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).
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Ao final de cada aba do formulério sdo apresentados os botdes para excluir, salvar ou enviar
a notificacdo. O botdo “Salvar”, apresentado dentro de uma notificacdo em elaboracdo ou aprovacao,
aciona a rotina de gravacao dos dados da presente aba de uma notificacdo na inclusao/alteragao.

Se ndo houver problemas durante o processo, os dados da aba serdo gravados automatica-
mente, sem confirmacdo. Uma vez salva e enviada, a notificacdo estara gravada completamente, e a tela
de “Notificacdo enviada” com a mensagem de certificagdo de envio com sucesso sera apresentada ao
notificante; caso contrario, uma mensagem de erro informara o motivo do problema. Se houver algum
problema com o preenchimento dos campos, este sera apresentado ao usuario na aba “Pendéncias’,

para que seja corrigido (Figura 23).

Alguns campos dos formularios sdo de preenchimento obrigatério, os quais estdo marcados
com asterisco (*). O ndo preenchimento desses campos impede o envio da notificacdo e eles sdo lista-
dos na aba “Pendéncias”.

Figura 23 - Aba “Pendéncias” do formulario de notificagdo do Sistema de Notificagdes para a Vigilan-
cia Sanitaria, Brasil, 2020
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Fonte: Anvisa (2020).

Nesse sistema uma notificacdo pode ser salva completamente ou parcialmente e pode-se retor-
nar a mesma para completar os dados ndo-preenchidos. Neste caso, a notificagdo salva parcialmente
poderd ser novamente aberta e os seus dados complementados, conforme itens verificados na tela de

“Notificacoes pendentes”.

A cada etapa, caso necessario, é possivel imprimir os dados que foram registrados com o auxilio
do botdo com aimagem de uma impressora, que figura no inicio da pagina. Da mesma forma, uma vez
corrigidos ou completos, o botdao “Enviar” permite o envio da notificagdo com sucesso. Assim, a notifi-
cacdo enviada saira da lista de “NotificacGes pendentes’”.

O botdo “Pesquisar”, presente em varias telas do sistema, permitira obter dados relacionados
ao processo de preenchimento da notificacdo, caso estes ndo sejam de conhecimento do usuario, tais
como: nimero de registro/ notificagdo do DM, dados da empresa, nome comercial do produto etc.

E possivel imprimir os dados da notificacdo enviada com o auxilio do bot3o “Imprimir notifica-
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cao” apresentado na tela de “Notificacdo enviada”. Além disso, é desejavel também que se imprima o
certificado de envio da notificagdo, por meio do botdo “Imprimir certificado”, igualmente apresentado
na tela de “Notificacdo enviada”. A impressdo pode ser em PDF para ficar armazenada eletronicamente.

O item “Sair”, no menu principal, permite a saida do sistema Notivisa, retornando a tela de login.

3.5 Acompanhamento das notificacdes de evento adverso ou queixa técnica

No inicio do desenvolvimento do sistema Notivisa, algumas funcionalidades foram disponibili-
zadas, com o intuito de possibilitar o acompanhamento das notificacoes.

A partir da notificacdo, as seguintes funcionalidades do sistema estdo atreladas ao nivel de
acesso dos diferentes interlocutores, conforme segue:

« InstituicOes, gestor Notivisa de instituicdo, demais notificantes e profissionais da area de

salde e empresas de produtos:

| Notificar;
| NotificagBes pendentes;
O Acompanhar notificagao;
Importar notificacdo.

« SNVS
Notificar;
Assisténcia a saude;
Notificacdes pendentes;
Acompanhar notificacdo;
Gerenciar notificagdes;
ExportagGes especificas;

Importar notificacoes.
Atualmente, os itens do menu principal possuem as seguintes funcionalidades:

« Notificacdes pendentes: permite ao notificante visualizar ou alterar suas notificacdes pen-
dentes de aprovagdo ou pendentes de conclusdo (Figura 24).

Figura 24 - Tela com notificagdes pendentes exibida no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sa-
nitaria, Brasil, 2020
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«  Acompanhar notificacBes: permite ao notificante acompanhar as suas notificacdes envia-
das e imprimir o formulério preenchido de cada uma delas. Para o gestor Notivisa de ins-
tituicdo, o sistema permitira acompanhar as notificacoes dos técnicos da sua instituicao
desde a situacdo “Pendentes de aprovacao” até “Pendentes de conclusao”.

Na tela de acesso sdo oferecidas varias possibilidades de filtros, que podem ser utilizados para
direcionar ao que se pretende e otimizar o trabalho. Serdo exibidas todas as notificacdes enviadas ao
SNVS, apresentadas em forma de quadro, com colunas indicativas. As linhas de titulo apresentam qual
funcionalidade estd em uso. Nesse caso, “Acompanhar notificacao”, e o nimero de notificacdes pen-
dentes no momento em que a solicitacdo foi feita (Figura 25).

Por meio da opcdo “Retificar” é possivel proceder a alteracdes em uma notificacdo ja enviada.
Para tanto, deve-se acionar o botdo com a figura de um “X” em vermelho sobreposto a uma seta verde,
referente a notificacdo que se deseja retificar (Figura 25). Ao acionar esse botdo, a notificagdo modifica
sua situacdo para “Em retificacdo”. Quando o notificante conclui a retificacdo e a envia, ela recebe o
status de notificacdo enviada. Nessa situacdo, os entes do SNVS poderdo visualizar e analisar conforme
a rotina estabelecida.

Figura 25 - Tela de acesso a funcionalidade para retificacdo da notificacdo, do Sistema de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria, Brasil, 2020
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