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Perfil de queixas técnicas relacionadas

a seringas hipodérmicas de uso unico
comercializadas no Brasil apos certificacio
compulsoria

Profile of technical complaints related to single use hypodermic
syringes marketed in Brazil after compulsory certification

Cristovao de Sousa Alves!, Michele Feitoza Silva?, Katia Christina Leandro3, André Luis Gemal4

RESUMO A certificacdo metrologica é uma importante ferramenta de Vigildncia Sanitaria.
O objetivo deste estudo foi avaliar o perfil das notificacdes de queixas técnicas de seringas
hipodérmicas realizadas no Notivisa/Anvisa (Sistema Nacional de Notificacdes de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) entre 2012 e 2015.
As notificacdes foram analisadas individualmente e classificadas conforme os motivos rela-
tados. Foram avaliadas 4181 notifica¢des, e as queixas mais prevalentes foram: ‘produto que-
brado na embalagem lacrada’ (22%) e ‘sujidade/manchas no interior do produto/embalagem’
(15,8%). Nao foram observadas alteracdes significativas no perfil das queixas apds a certifi-
cacdo compulsoria, que, embora imprescindivel, nfo é capaz de substituir o monitoramento
pos-comercializacio.

PALAVRAS-CHAVE Certificacdo. Regulacdo e fiscalizacdo em saide. Seringas. Sistema de in-
formacdo. Vigilancia de produtos comercializados.

ABSTRACT Metrological certification is an important Sanitary Surveillance tool. The objective
of this study was to evaluate the profile of notifications of technical complaints of hypodermic
syringes performed in Notivisa/Anvisa (Sistema Nacional de Notificacées de Eventos Adversos
e Queixas Técnicas/Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria) between 2012 and 2015. The noti-
fications were analyzed individually and classified according to the reasons reported. 4181 noti-
fications were evaluated and the most prevalent complaints were: ‘broken product in the sealed
package’ (22%) and ‘dirt/stains inside the product/packaging’ (15.8%). There were no significant
changes in the profile of the complaints after compulsory certification, which, although indis-
pensable, is not capable of replacing post-marketing monitoring.

KEYWORDS Certification. Health care coordination and monitoring. Syringes. Information
systems. Product surveillance postmarketing.
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Introducio

As seringas hipodérmicas de uso tnico sio
produtos para saude, também denomina-
dos produtos médicos, utilizados para a ad-
ministracdo de preparacdes injetaveis, em
procedimentos que envolvem prevencéo,
diagnéstico e anticoncepcdo. Sdo fornecidas
estéreis e isentas de pirogénios e ndo devem
ser reesterilizadas ou reutilizadas®3.

De um modo geral, esse produto é com-
posto por um corpo cilindrico transparente
em polipropileno grau médico, graduado,
tendo um bico coénico ou rosqueado em uma
extremidade, que permita o acoplamento
a uma agulha ou outros dispositivos, e, na
outra extremidade, um conjunto pistio/
haste (émbolo) de borracha atdxica, que
desliza pelo interior do corpo cilindrico. Os
materiais usados na fabricacdo de seringas
nio estdo especificados, pois sua selecio
depende do projeto, do processo de produ-
cdo e do método de esterilizacdo empre-
gados por cada fabricante. Cada seringa é
apresentada com protecdo individual para
manter a esterilidade-s.

Sendo assim, as seringas devem atender a
requisitos minimos de identidade e qualida-
de, tais como: ndo conter particulas e mate-
riais estranhos por meio de verificagio visual
normal; ndo conter gotas de lubrificante nas
superficies interna e externa da seringa por
meio de inspecdo visual normal; nio exceder
0,25 mg/cm? de lubrificante (exceto as serin-
gas para insulina); possuir desenho da haste
e da base da haste da seringa que assegure
que o pistio nfo se desconecte; nio haver va-
zamento de ar ou liquido através do pistao%>.

Devido a sua ampla utilizacfo, desvios
da qualidade desse produto podem oca-
sionar agravos em um elevado numero de
pessoas, causando grande impacto na saude
publica?7?.

O Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) tem como principal atri-
buicdo a promocdo e a protecdo da saude,
além de promover o desenvolvimento de

mecanismos de vigilancia pos-comercializa-
¢flo que permitam reunir informacdes sobre
o desempenho e a seguranca do produto em
sua fase de utilizacdo. Por conseguinte, o
SNVS conta com a colaboracéo dos hospitais
da Rede Sentinela e dos demais servigos de
satde, dos servicos de apoio a diagndstico e
terapéutica, dos profissionais de saude, dos
usuarios e, também, dos proprios orgios de
Vigilancia Sanitaria (Visa)27-9.

O Sistema Nacional de NotificacOes
de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
(Notivisa) é o sistema informatizado desen-
volvido para receber notificacdes de Eventos
Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT)
geradas pelos hospitais da Rede Sentinela,
por empresas detentoras de registro, pro-
fissionais de satde e, também, por cidadios.
As informacdes geradas por esse sistema
auxiliam nas acdes de regulacfio sanitaria
visando a minimizacao de riscos e problemas
relacionados ao produto, que, muitas vezes,
so sdo identificados no periodo de comer-
cializacdo do produto?®M. Ainda que as sub-
notificacdes e as ndo notificacdes fragilizem
a robustez da informacdo, o Notivisa é um
sistema extremamente Util na sinalizacio de
acoes em Visa.

Com o elevado ntimero de notificacdes
relacionadas a falhas e problemas da qua-
lidade, e visando garantir as condicoes
adequadas de seguranca no momento da uti-
lizacdo de produtos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi impulsio-
nada a publicacdo, em 2011, de regulamen-
tos especificos que tornaram compulsoria a
certificacio metrologica de alguns produtos.
Entre elas estava a Resolu¢do RDC n° 3, de
4 de fevereiro de 2011, que estabeleceu re-
quisitos minimos de identificacdo e quali-
dade para seringas hipodérmicass. E, com
direcionamento para a regulamentacio, o
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (Inmetro) publicou, em 29 de
dezembro de 2011, a Portaria n°® 503, que de-
terminou a certifica¢do metrolégica compul-
soria” deste produto, com base na avaliacdo
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da qualidade das seringas com relacdo aos
pardmetros preconizados pela Norma ABNT
(Associacdlo Brasileira de Normas Técnicas)
NBR ISO n° 7886-1:20034.

A RDC n° 3/2011 determinou o prazo de
360 dias para adequacdo dos detentores de
registro e a consequente obrigatoriedade da
certificacdo dos seus produtos por organis-
mos acreditados pelo Inmetro a partir de
2012, porém, esse prazo foi postergado para
30 de junho de 20135.

O presente trabalho é um estudo descriti-
vo exploratorio relativo ao periodo de 2012
a 2015, apresentado em série historica que
objetivou analisar o perfil das notificacoes
de queixas técnicas relacionadas ao produto
seringa, registradas no Notivisa, durante
processo de certificacdo compulsoria.

Metodologia

Todas as notificactes relacionadas as serin-
gas hipodérmicas de uso tnico registradas
no Notivisa, no periodo de 2012 a 2015, foram
solicitadas ao Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacio em
Vigilancia Sanitaria (Nuvig/Anvisa).

Ap0s o recebimento, por meio digital, os
registros de notificacdes foram tratados em
editor de planilhas, classificados e avalia-
dos utilizando os seguintes filtros: periodo,
nome do produto (seringa) e tipo de evento
(queixa técnica). Para efeito deste estudo, foi
escolhido o periodo de 2012 a 2015, pois a
certificacio compulsodria para o produto em
questio passou a valer a partir de 2013.

O nuamero total de queixas técnicas re-
gistradas no Notivisa foi quantificado e
analisado por ano no periodo proposto. As
queixas técnicas originais foram analisadas
individualmente e classificadas em 5 grupos
(funcionalidade, embalagem, aspecto, re-
gistro e outros); e, posteriormente, visando
uniformizar e organizar a diversidade de
formas de notificacdo de um mesmo pro-
blema, as queixas técnicas originais foram
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reclassificadas individualmente em subgru-
pos, construidos com base nos critérios de
conformidade estabelecidos pela Resolucio
RDC n° 3, de 4 de fevereiro de 20115. A partir
da identificacdo e da quantificacdo dos pro-
blemas apontados, estabeleceu-se, assim, o
perfil das notificacdes de queixas técnicas
no periodo e os motivos de maior prevalén-
cia por ano.

Os detentores de registro, cujos produtos
receberam notificacdes no sistema Notivisa,
foram identificados, e as respectivas no-
tificacbes foram quantificadas dentro do
periodo em estudo. Dessa forma, foi possivel
avaliar os principais detentores tendo em
vista o total de notificacdes do periodo e o
numero de notificacdes por ano. Para pre-
servar a identidade de cada empresa, foram
atribuidos a elas, em ordem alfabética, uma
codificacdo alfanumérica constituida da
letra ‘D’, seguida de um numero sequencial
de identificacéo.

Os resultados encontrados foram orga-
nizados em tabelas e graficos para melhor
apresentacdo e analise dos resultados.

Resultados e discussio

Entre 2012 e 2015, foram registradas, res-
pectivamente, 1126 (2012), 1023 (2013), 950
(2014) e 1082 (2015) notificacdes, totalizan-
do 4181 notificacdes de queixas técnicas as-
sociadas a seringas hipodérmicas registradas
no sistema Notivisa. A notifica¢io é volunta-
ria para profissionais de satde e a populacio
em geral, e obrigatdria para os detentores de
registro e os servicos de satude, sendo assim,
a possibilidade de subnotificacdo ndo deve
ser descartada®14, Existe, também, a possi-
bilidade de que algumas ocorréncias tenham
sido investigadas e concluidas por 6rgios de
Visa estaduais ou municipais e nio tenham
sido incluidas no sistema Notivisa.

A tabela 1 apresenta os diferentes
tipos de notificacdes de queixas técnicas
sobre seringas hipodérmicas de uso unico
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registradas no Notivisa durante o periodo
estudado. A partir da classificacdo realizada
pelos autores, segundo as normas vigentes,
foram verificadas ndo conformidades rela-
cionadas a funcionalidade (32,7%); 4 emba-
lagem (37,6%); a aspecto (27,8%); somente 1

(uma) notificacio para registro do produto
junto a Anvisa; e outros (1,7%). Essa classifi-
cacdo foi de grande relevancia devido a hete-
rogeneidade das notificacdes e a pluralidade
dos agentes notificantes.

Tabela 1. Registros de queixas técnicas relacionadas as seringas hipodérmicas de uso tnico no periodo de 2012 a 2015

Descricdo das Queixas Técnicas

Numero de notificacdes
2012 2013 2014 2015 Total %

Funcionalidade

Vazamento de liquido ou ar pelo cilindro da seringa

Embolo se desprende, com facilidade, do cilindro da seringa

Baixa resistividade ao manuseio

131 123 63 68 385 86
61 88 101 73 323 772
55 99 40 81 275 6,1

Problemas de encaixe ou conexao com agulha ou outros dispositivos 49 71 70 71 261 58

Seringa ndo aspira
Problemas com o dispositivo de seguranca

Embolo n3o desliza ou desliza com dificuldade

6 13 46 7 72 16
25 25 16 1 77 17
16 10 16 35 77 17

Embalagem

Embalagem defeituosa, prejudicando a abertura ou comprometendo a

esterilidade

Auséncia do produto ou de partes dentro da embalagem lacrada ou ime-

diatamente aberta

41 45 25 55 66 37

18 94 134 138 484 10,8

Problemas na Rotulagem que dificultam a identificacao do lote e da validade 3 19 10 16 48 11
Produto ou parte quebrada, na embalagem lacrada ou logo apds a abertura 299 234 217 237 987 22,0
Aspecto

Presenca de sujidade, mancha ou corpo estranho no interior do produto

ou no interior da embalagem
Problemas na graduacéo da seringa

Presenca de excesso de lubrificante no interior da seringa

202 169 172 166 709 158

64 49 64 137 31470
27 n 12 176 226 50

Registro

Registro vencido na Anvisa

0 0 0 1 1 00

Outros

27 22 10 18 77 1,7

Total

124 1072 996 1290 4482* 100

“Por vezes, houve mais de um tipo de ndo conformidade na mesma notificacdo, assim, o nimero total de queixas técnicas (4482) foi maior

que o total de notificacdes realizadas no Notivisa (4181).

Posteriormente a classificacdio nos 5
grupos, as notificacdes foram reclassifi-
cadas em 15 subgrupos, construidos com
base nos artigos presentes no regulamento
técnico publicado pela Anvisa5, o que pos-
sibilitou, a partir dos critérios de qualidade

estabelecidos para seringas hipodérmicas de
uso unico, a avaliacdo com maior detalha-
mento dos problemas observados/relatados
pelos notificadores.

Entre as queixas técnicas reclassifica-
das, o ‘produto ou parte dele quebrado, na

217
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embalagem lacrada ou imediatamente apos
sua abertura’ (22,0%), a ‘presenca de suji-
dade, mancha ou corpo estranho no interior
do produto ou da embalagem’ (15,8%) e a
‘auséncia do produto ou parte dele dentro da
embalagem lacrada ou imediatamente apos
abertura’ (10,8%) foram algumas das causas
de maior prevaléncia observadas. Essas nio
conformidades podem estar associadas a
problemas no controle do processo de fabri-
cacdo e dos ambientes fabris, assim como aos
procedimentos de armazenamento e empi-
lhamento das seringas517,

Outros problemas com grande expressio
em numero de notificacdes foram: o ‘va-
zamento de liquido ou ar pelo cilindro da
seringa’ (8,6%) e ‘0 émbolo se desprende,
com facilidade, do cilindro da seringa’ (7,2%).
Tanto o vazamento quanto o desprendimen-
to do émbolo sio problemas graves de fun-
cionalidade que podem estar relacionados a
erros no processo de fabricacdo e denotam
um risco potencial, principalmente ao pro-
fissional de saude que manipula medica-
mentos ou produtos quimicos. Em diversas
situacdes, a ocorréncia desses problemas
pode causar lesdes, como é o caso de alguns
quimioterapicos vesicantes, além de oca-
sionar prejuizos com a perda de produto,
muitas das vezes com alto valor comercial
e que também exigem um controle rigo-
roso nas doses a serem administradas?®-22,
Com relacdo a ocorréncia de vazamentos,
observa-se, também, uma reducéo conside-
ravel, em torno de 50%, do numero de no-
tificacdes em relacdo aos anos de 2013 (123
notificacdes) e 2014 (63 notificacdes), ten-
déncia que se manteve em 2015 (68 notifica-
coes). Essa reducdo pode estar relacionada
a uma possivel adequaciio das empresas na
solucdo desses problemas apds a certificacio
compulsoria.

Duas outras situacdes que chamaram
a atencdo foram o expressivo aumento do
numero de casos de ‘problemas na gradu-
acdo da seringa’ e ‘presenca de excesso de
lubrificante no interior da seringa’, entre os
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anos de 2014 e 2015, onde se observaram au-
mentos de mais de 200% e 1.000%, respec-
tivamente. Esse expressivo aumento acende
o alerta quanto aos mecanismos hoje utiliza-
dos na regulacdo e no controle da qualidade
das seringas. Com relacdo a esses itens, vale
a pena refletir sobre os processos de certifi-
cacdo compulséria, fiscalizacdo (por parte
dos 6rgios competentes) e a efetividade dos
pardmetros de aceitacdo estipulados na le-
gislacdo vigente.

Apenas uma notificacfio, no ano de 2015,
foi relacionada a um produto em uso cujo re-
gistro junto a Anvisa encontrava-se vencido.
As notificacdes cujas ndo conformidades
ndo se enquadraram nas classificacdes esti-
puladas, ou que ndo possuiam uma descri-
¢do clara do problema apresentado, foram
classificadas como outros (1,7%), entre elas,
grande parte estava relacionada a problemas
com as agulhas: ‘nfo fura’, ‘torta’, ‘obstruida’,
‘com jato duplo’.

Podemos observar uma proximidade
entre os numeros totais de notificacdes nos
anos avaliados, o que demonstra que, pelos
dados contidos no Notivisa, ndo é possivel,
ainda, observar diferencas significativas
apos aimplementacio da certificacio metro-
logica (2013), ja que, em 2014, 996 notifica-
¢oes foram realizadas, o que representa um
decréscimo de cerca de 7%, que em 2015 néo
se sustentou (aumento de 20% no niimero de
notificacdes).

Na figura 1, estdo apresentados os quatro
motivos de maior prevaléncia no periodo
estudado, por ano. Ao observar a tabela, é
possivel constatar que ‘produto ou parte
quebrada, na embalagem lacrada ou logo
apos a abertura’ foi o motivo mais prevalen-
te em todos os anos do estudo proposto. No
ano da compulsoriedade da certificacio me-
troldgica para seringas hipodérmicas (2013),
observou-se, ainda, um decréscimo (cerca de
20%) no numero de notificacdes para esse
motivo, o que, possivelmente, demonstra
uma atencdo por parte dos fabricantes.
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Figura 1. Motivos de maior prevaléncia de notificacdes de queixas técnicas, relacionados a seringas hipodérmicas, por ano

2012

2013

Classificacao Motivo

Notificacbes

Total de

Classificacao Motivo

Total de
Notificacdes

Produto ou parte quebrada, na embala-

Produto ou parte quebrada, na embala-

Notificacoes

10 , 299 10 234
gem lacrada ou logo apGs a abertura gem lacrada ou logo apds a abertura
Presenca de sujidade, mancha ou corpo B
20 estranho no interior do produto ou no 202 Presenca de sujidade, mancha ou corpo
interior da embalagem 22 estranho no interior do produto ou no 169
interior da embalagem
30 Vazamento de liquido ou ar pelo cilindro 131
da seringa 30 Vazamento de liquido ou ar pelo cilindro 123
Auséncia do produto ou de partes den- da seringa
40 tro da embalagem lacrada ou imediata- ns
mente aberta 49 Baixa resistividade ao manuseio 99
2014 2015
Total de
Classificacdo Motivo Total de Classificacdo Motivo

Notificacoes

Produto ou parte quebrada, na embala-
gem lacrada ou logo apds a abertura

Presenca de sujidade, mancha ou corpo
20 estranho no interior do produto ou no
interior da embalagem

Auséncia do produto ou de partes den-
32 tro da embalagem lacrada ou imediata-
mente aberta

42 Baixa resistividade ao manuseio

Produto ou parte quebrada, na embala-

217 1° |
gem lacrada ou logo apds a abertura
Presenca de sujidade, mancha ou corpo
172 2° estranho no interior do produto ou no
interior da embalagem
134 30 Vazamento de liquido ou ar pelo cilindro
da seringa
5 40 Baixa resistividade ao manuseio

237

176

166

138

Também foi observado decréscimo rela-
cionado ao segundo motivo mais prevalente
em trés dos quatro anos estudados (‘Presenca
de sujidade, mancha ou corpo estranho no
interior do produto ou no interior da emba-
lagem’), de cerca de 16% e 15% para 2013 e
2014, respectivamente. No ano de 2015, esse
motivo ndo aparece como segundo maior,
mas também nfo foi observado decréscimo
significativo de 2014 para 2015 (172 e 166 no-
tificagoes, respectivamente).

Outra observacdo relevante estd vin-
culada ao grande numero de notificacdes
relacionadas a ‘presenca de excesso de lu-
brificante no interior da seringa’ no ano de
2015, que ocorreu devido a um programa

de monitoramento realizado pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS), em parceria com o Ministério da
Saude, onde 174 amostras foram analisadas.

Com base nas andlises das QTs, verificou-
-se, ainda, que 49 empresas detentoras de
registro tiveram seus produtos apontados
com suspeita de defeitos/falhas. Dessas, 36
empresas apresentaram quantitativo de QTs,
em relacfo ao valor absoluto de notificacoes
no periodo de 2012 a 2015, inferior a 1%, e,
para facilitar a representacio em grafico dos
resultados, as notificacdes foram reunidas
e reclassificadas como ‘outros’, represen-
tando, assim, 4% do total no periodo (4181),
conforme grdfico 1.
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Gréfico 1. Percentual de notificacdes de queixas técnicas por detentor de registro de seringas hipodérmicas de uso tnico

registradas no Notivisa no periodo de 2012 a 2015

outros
4%

Conforme observado no grdfico 1, as cinco
empresas com maior nimero de notificacdes,
D5 (1074), D18 (917), D43 (701), D10 (497) e
D12 (234), no periodo estudado, respectiva-
mente, representaram mais de 80% do total
de QTs. Entre elas, as empresas D5 (26%) e
D18 (22%), juntas, representaram percentual
préximo a 50% do total de notifica¢des. Mas
nio podemos atribuir esse elevado percentu-
al somente a questdes relativas a qualidade
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D43
17%

do produto, pois quanto maior a quantida-
de comercializada, maior é a probabilidade
de problemas e notificacdes relativas ao
produto, assim como maiores sdo 0s riscos
de danos aos usuarios.

No grdfico 2, foram apresentados os quan-
titativos de QTs por ano das cinco empresas
com maior indice de notificacdes quanto a
suspeita de defeitos/falhas.
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Gréfico 2. Numero de notificacdes de queixas técnicas por detentor de registro por ano, registradas no Notivisa, no

periodo de 2012 a 2015
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Para a empresa com maior numero de
notificacdes, D5, o quantitativo de queixas
manteve-se estavel nos anos de 2012 e 2013,
periodo compreendido como de adequacéo
as normas de qualidade estabelecidas para
os produtos, com uma queda em torno de
25%, em 2014, em relacdo ao ano anterior, e,
em 2015, um aumento de cerca de 45% nas
queixas em relacdo a 2014. Para a segunda
empresa com maior nimero de notificacoes,
D18, o perfil apresentado foi diferente do da
empresa D5, onde se observa um aumento
a cada ano, chegando a mais que dobrar o
ntmero de notificacdes entre 2012 e 2015. O
mesmo perfil de D18 pode ser observado em
D43, terceira empresa com maior nimero de
notificacdes, porém, o aumento do niimero
de notificacdes com relacio a 2012 e 2015 foi
superior ao triplo. Ja as empresas D10 e D12,
respectivamente, quinta e quarta empresas
com maior numero de notificacdes, apre-
sentaram um perfil decrescente no nimero
de notificacdes por ano, de cerca de 66% e
90%, respectivamente, podendo indicar que
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a certificacio metrologica possivelmente
impactou os processos da qualidade.

A partir desses dados, podemos inferir
que as empresas detentoras de registro nio
estdo cumprindo os critérios de qualidade
estabelecidos®, tampouco desenvolvendo
um adequado gerenciamento de risco dos
seus produtos. E importante ressaltar que
as seringas hipodérmicas sio produtos para
saude de enorme utilizacdo e que, embora
seu risco, determinado pela RDC n° 185, de
22 de outubro de 2001, seja baixo, desvios na
sua qualidade podem acometer um elevado
numero de pessoas, e, além disso, a exis-
téncia de falhas no produto pode ter como
impacto um aumento de gastos com insumos
hospitalares!. Cabe ao SNVS o monitoramen-
to, a andlise e a investigacdo desses desvios
de qualidade, ainda que existam limitacGes
quanto aos recursos humanos, para atuacdo
exclusiva em analises pos-comercializacdo,
e de laboratorios estruturados e acreditados
para analises desses produtos”?.

E  importante ressaltar que a
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responsabilidade quanto a garantia da qua-
lidade do produto é da empresa detentora
do registro, cabendo a ela as medidas de cor-
recdo e prevencio de recorréncia de falhas
identificadas, assim como, se necessario, a
alteracdo de seus projetos, de modo a garan-
tir a seguranca dos usuarios23.

Os dados apresentados mostram, também,
a importancia da participacio social, neste
contexto, representada pelos profissionais
de saude, servicos de saude e usudrios, por
intermédio das notificacdes que auxiliam
no acompanhamento da qualidade dos pro-
dutos pods-comercializacdo, assim como
do sistema de notificaciio, o Notivisa, que
permite essa integracdo entre os Orgfos de
Visa e a sociedade, servindo como uma im-
portante ferramenta no auxilio das tomadas
de medidas tanto por parte do SNVS quanto
da prépria empresa’24,

Como uma medida preventiva de segu-
ranca, nos casos de queixas técnicas rela-
cionadas a um produto, o estabelecimento
de saude deveria segregar todas as unidades
do mesmo lote. Contudo, essa medida pode
levar ao desabastecimento do produto, so-
bretudo em unidades publicas de satde,
onde a aquisicdo ¢é feita por meio de proces-
so licitatorio, que é realizado em diversas
etapas e que, por vezes, nio permite uma
rapida aquisicdo/reposicdo.

Sendo assim, os estabelecimentos, por
parte dos servicos de saude, tanto publicos
quanto privados, de critérios de pré-qua-
lificacdo de seus fornecedores, nos editais
de aquisico de produtos, a fim de favore-
cer a qualidade, sem detrimento do custo,
poderdo colaborar para a aquisi¢do de pro-
dutos seguros e eficazes.

Conclusoes

No periodo do estudo, foram notificadas
4181 queixas técnicas para o produto seringa
hipodérmica de uso unico, sendo que o ano
de maior nimero de notificacdes foi 2015,
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talvez devido a um programa realizado em
parceria entre o Ministério da Saude e o
INCQS, que ndo ocorreu nos anos anteriores
(174 amostras).

As queixas técnicas de maior prevaléncia
foram relacionadas a: quebra do produto
(22%), presenca de sujidade/manchas
(15,8%) e auséncia de partes na embalagem
primaria (10,8%). Vale chamar a atenco
para o motivo ‘presenca de excesso de lubri-
ficante’, que foi o 2° maior motivo de notifi-
cacOes somente no ano de 2015.

A classificacdo proposta em cinco grupos
(funcionalidade, embalagem, aspecto, registro
e outros) facilitou a avaliacdo individual das
notificacdes, que, devido ao grande ntimero de
problemas relacionados ao produto e, ainda,
pela grande diversidade de notificacoes, sdo
apresentadas de forma nfo organizada.

Néo foi possivel identificar diferencas
significativas no niamero de notificacdes re-
alizadas no Notivisa, ap6s a implementacéo
da certificacdo metroldgica (2013), para se-
ringas hipodérmicas de uso unico.

A certificacdo metrolégica vem sendo
apontada como uma ferramenta para o SNVS,
no entanto, nfo pode substituir o monitora-
mento do mercado. O Notivisa é, também,
uma ferramenta e, assim como tantas outras,
nio pode ser utilizada sozinha.

Por fim, evidenciam-se estudos relaciona-
dos a queixas técnicas e eventos adversos de
produtos de ambito sanitario a necessidade
da constru¢ido de programas de monitora-
mento que possibilitem reforcar acdes de
vigilancia pds-comercializacdo. Acdes que
devem ser compreendidas como responsabi-
lidade de todos os entes do SNVS.

A andlise de dados oriundos do sistema
Notivisa, apesar das fragilidades das subno-
tificacdes (notificacdes incompletas e sem
ajustes de classificacdo), pode, sim, ser uma
norteadora para as a¢des de Visa.

No que se refere ao impacto das certifica-
cdes compulsorias (ndo s6 para as seringas
hipodérmicas, mas, também, para outros
materiais médicos certificados no Brasil), a
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avaliacdo dos dados notificados nos proporcio-
na duas importantes reflexdes: o que se espera-
va com o processo de certificaciio metrologica
e quais passos estio sendo construidos para o
monitoramento racional desses produtos?

O que realmente independe das respostas
desses dois pontos apresentados é que trata-se
de dois processos/caminhos diferentes, parale-
los, e que principalmente o0 monitoramento no
local de uso nfo pode ser substituido.
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