Legismap Roncarati
Anvisa - Divulgado novo boletim sobre monitoramento pés-mercado

Material traz balanco de eventos adversos e de queixas técnicas notificados no pais.

A Anvisa acaba de publicar o 42 boletim trimestral do Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (Vigipds), com dados sobre o monitoramento pds-mercado de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria referente ao ano de 2022. O material traz um balanco do registro de eventos
adversos e de queixas técnicas notificados no pais. A avaliacdo foi feita a partir dos dados do
Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitéria (Notivisa) e de planilhas automatizadas de
recebimento de notificacdes de consumidores e profissionais de salde (LimeSurvey).

Dividida em varias sessoes, a publicacdo contém informacdes sobre o sistema de notificacao,
medidas de protecdo a saude, acdes de comunicacao, dados sobre a vigilancia de alimentos
(nutrivigilancia), células, tecidos e érgaos (biovigilancia), além de sangue e hemocomponentes
(hemovigilancia).

O boletim inclui ainda informacdes sobre as notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal (cosmetovigilancia),
dispositivos médicos (tecnovigilancia), saneantes, medicamentos controlados e servigos de salde
(Rede Sentinela).

Confira abaixo um resumo de alguns destaques do boletim sobre o monitoramento de produtos
regulados pela vigilancia sanitaria.

Vigilancia de alimentos

Em 2022, a nutrivigilancia recebeu 33 (77%) registros de eventos adversos e 10 (23%) de queixas
técnicas, totalizando 43 notificacdes relacionadas a alimentos industrializados, contra 31 relatos em
2021. As notificacdes recebidas pela nutrivigilancia no ano passado foram realizadas por 10
unidades federadas (BA, CE, DF, MA, MG, PR, RJ, RS, SC e SP).

De acordo com a publicacao, os principais produtos envolvidos em suspeitas de eventos adversos
no ano passado foram os suplementos alimentares, com 14 notificacdes (32%), os alimentos para
fins especiais, totalizando 13 registros (30%), e alimentos manipulados em servicos de
alimentacao, com cinco relatos (12%).

O boletim aponta que, em 2022, 49% das notificacdes relacionadas a alimentos foram realizadas
por profissionais de saude, 44% por cidaddos e 7% por empresas. Cerca de 76% das notificacdes
reportaram sinais e sintomas relacionados ao sistema digestivo (problemas gastrintestinais). Vale
ressaltar que as notificacdes desencadearam acdes sanitarias, inspecdes e fiscalizacao, além de
adequacao de rotulagem, entre outras medidas.

Destaca-se que, pela primeira vez, o setor produtivo notificou eventos adversos a nutrivigilancia,
sinalizando o reconhecimento da importancia do sistema de monitoramento pés-mercado para a
imagem, competitividade e credibilidade da empresa.

Biovigilancia

A biovigilancia envolve um conjunto de acdes de monitoramento e de controle que abrange todo o
ciclo do uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos. No ano passado, foram recebidas
249 notificacdes relacionadas a transplantes/enxertos e uma de reproducao humana assistida. Do
total de notificacdes relacionadas aos transplantes/enxertos, 143 (57,4%) foram relacionados a
6rgaos, 68 (27,3%) a células e 38 (15,2%) a tecidos.

Quanto a gravidade das notificacdes, 118 (47,3%) foram referentes a eventos adversos leves, 81
(32,5%) a eventos moderados, 33 (13,2%) a eventos graves e 17 (6,8%) a eventos que resultaram
em ébitos. Ao todo, 11 estados notificaram eventos adversos em biovigilancia (CE, SP, PR, DF, RJ,
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MG, BA, RS, SC, AM e PA).
Hemovigilancia

A vigilancia do ciclo do sangue, conhecida como hemovigilancia, recebeu um total de 16.543
notificacdes de eventos adversos, sendo 97,6% referentes a reacdes transfusionais (16.154), 1,4%
a incidentes graves sem reacao transfusional (232) e 0,9% a quase-erros graves (157). De acordo
com o boletim, o nimero total de notificacdes feitas no ano passado representa um aumento de
4,4% em relacao ao mesmo periodo de 2021 (15.845). Tanto em 2021 quanto em 2022, a maioria
dos eventos notificados foram considerados nao graves pelos notificadores.

O boletim aponta que, em 2022, a maioria das notificacdes de eventos adversos ocorreu na regiao
Sudeste, com um total de 9.025 relatos (54,5%), provavelmente pela maior concentragcao de
servicos hospitalares e hemocentros. Em seguida estdo as regidoes Nordeste (17,5%) e Sul (16,3%).

A publicacao informa também que, no ano em questao, a Anvisa encaminhou 392 alertas em
hemovigilancia, realizou 107 contatos com as Vigilancias Sanitarias locais (Visas) e com os
notificadores e totalizou 967 andlises prioritarias de notificacdes, desencadeando 2.048 acdes de
monitoramento.

Cosmetovigilancia

O monitoramento de relatos de eventos adversos, ou seja, efeitos indesejaveis relacionados a
saude, decorrentes do uso de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, resultou em 56
notificacdes em 2022, contra 32 em 2021. Os relatos do ano passado foram associados a produtos
cosmeéticos de diferentes categorias, prevalecendo os xampus, locdes hidratantes para o corpo,
protetores solares, fraldas descartdveis e produtos para modelar/trancar cabelos. Os eventos
notificados foram relacionados, principalmente, a vermelhidao na pele (eritema), reacao alérgica,
coceira/prurido e problemas oculares, entre outros.

Saneantes

Em 2022, houve 17 notificacbes de eventos adversos relacionados ao uso de produtos saneantes,
tais como desinfetantes, produtos de limpeza, inseticidas, entre outros. Seis unidades federadas
contribuiram com as notificacdes, a maior parte da regidao Sudeste. O estado do Mato Grosso do Sul
foi responséavel por 10 registros de eventos adversos relacionados a ocorréncia de sindrome téxica
do segmento anterior (TASS, do inglés toxic anterior segment syndrome), caracterizada por uma
inflamacdo aguda severa, gerando alerta da vigilancia de saneantes.

Medicamentos controlados

Com relacdo a comercializacao de farmacos de controle especial, como substancias entorpecentes
e psicotrépicas, entre outras, em 2022 houve 1.304 autorizacdes de importacdo, menos do que foi
registrado em 2021 (1.444). Quanto as exportacdes, foram autorizadas 345 solicitacdes no ano
passado.

Ja& a importacao de produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica resultou em 79.993 pedidos
deferidos no ano de 2022, representando quase o dobro do ano anterior. O boletim também
informa que que houve seis atualizacdes das listas de substancias sujeitas a controle especial, com
a inclusdo de 13 novas substancias.

Tecnovigilancia
Em 2022, a Anvisa recebeu um total de 17.720 notificacdes relativas a dispositivos médicos, um

aumento de 19% em relacdo a 2021 (14.896). Desse total, 14.241 (80,3%) foram gueixas técnicas
e 3.479 (19,6%) eventos adversos. A média mensal foi de 1.477 notificacdes.
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De modo geral, dispositivos médicos sao instrumentos, aparelhos, equipamentos, softwares,
materiais e artigos usados na medicina, de forma combinada ou ndo, para fins diagndsticos e
terapéuticos. Tanto as queixas técnicas quanto os eventos adversos foram concentrados no
Sudeste, especialmente no estado de Sao Paulo, e na regiao Sul do pais.

Algumas hipéteses podem explicar essa concentragao no eixo Sudeste-Sul, tais como a
concentracdo de empresas fabricantes de dispositivos médicos, o maior nUmero de hospitais e a
maior robustez dos sistemas de monitoramento nessas regides.

A publicacado revela um aumento substancial no nimero de servicos de salde e profissionais que
utilizaram o sistema de Registro Nacional de Implantes (RNI), bem como no nimero de
procedimentos registrados. Especialmente em relacdo as artroplastias (colocacdo de préteses para
substituicao de articulacdes), houve um crescimento de 576% nos procedimentos registrados em
2022. Uma possivel explicacdo para esse aumento € a atuacdo da Anvisa na conscientizacao dos
profissionais sobre o RNI.

Com relacao as acbes de campo em tecnovigilancia, ou seja, medidas adotadas pelo fabricante ou
detentor de registro de dispositivo médico com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de
qualquer efeito nao desejado em humanos, em 2022 foram recebidas um total de 1.022 peticdes
(primérias e secundarias), sendo 40,6% (415) relacionadas a equipamentos médico-hospitalares,
30,9% (316) a artigos médicos e 28,4% (291) a produtos para diagnéstico de uso in vitro. As
notificacdes de acdes de campo sdo consideradas prioritarias, pois geram os alertas de
tecnovigilancia.

A Agéncia informa, ainda, que em 2022 foram publicados 252 alertas em tecnovigilancia. Desses
alertas, 92 (36,5%) tiveram acao de recolhimento do produto, seguida de correcdao em campo (86;
34,1%) e atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso do produto (74; 29,36%).

Rede Sentinela

A Rede Sentinela é formada por 267 servicos de salde, especialmente hospitais especializados,
majoritariamente com atendimento pelo Sistema Unico de Salde (SUS), com certificacdo de
exceléncia e distribuidos em todas as regides do pais. Além dos hospitais, a rede conta com
hemocentros, institutos especializados e unidades de pronto atendimento.

De acordo com o boletim, um estudo recente mostrou que 77 dessas instituicoes (42,5%) contam
com certificacbes de exceléncia/qualidade emitidas por instituicdes acreditadoras, como a
Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA) e o Joint Commission International (JCl), entre outras. O
estudo apontou que 145 (80,1%) dos servicos de salde da Rede Sentinela possuem centros de
estudo, ensino e pesquisa. Além disso, 94 (52%) desenvolvem iniciativas voltadas para a inovagao
envolvendo a gestao de riscos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Confira a integra do boletim sobre o0 monitoramento pés-mercado de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Fonte: Anvisa, em 17.01.2023.
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