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Regulacao de dispositivos médicos: vigilancia pés-mercado
como estratégia de gerenciamento de riscos

Regulation of medical devices: post market surveillance as risk
management strategy

RESUMO
Stela Candioto Melchior-* Introducgdo: Gerenciar riscos de dispositivos médicos é uma atividade que perpassa todas as
fases do ciclo de vida, sendo essencial para que os produtos disponiveis para uso se comportem
illi i I - . . N Ca . e o
William Waissmann de maneira efetiva e segura. Objetivo: Discutir o modelo de vigilancia pos-comercializacio

de dispositivos médicos (tecnovigilancia) no Brasil, apresentar experiéncias internacionais
e refletir sobre sua insercao na gestao do risco. Método: Revisao narrativa, com base em
regulamentos publicados em sitios institucionais e em textos publicados a partir do ano 2000
no Portal Capes, Biblioteca Virtual em Salde, SciELO e nas bases Bireme, ScienceDirect
e Pubmed, em que a tecnovigilancia é apresentada como acdo do Estado e como parte
do gerenciamento de risco em servicos de salde. Resultados: Diferentes paises adotam
o registro e a inspecdo de boas praticas de fabricacdo como formas de regularizacdo de
produtos, o que nao esgota a avaliacao do risco. A notificacao de problemas relacionados
aos dispositivos médicos € uma das estratégias de vigilancia pos-mercado, que se soma
ao intercambio de informagdes entre paises, a estudos de avaliacdo de tecnologias e a
vigilancia ativa nos servicos de saude, agregando dados reais do comportamento durante
o uso. Conclusées: O avanco tecnologico e as mudancas incrementais destes produtos
desafiam o Estado a rever critérios de avaliacao de riscos baseado em dados pré-mercado,
agregando dados relacionados ao pos-mercado, possibilitando a identificacdo de riscos e
intervencao na cadeia de acontecimentos.

PALAVRAS-CHAVE: Tecnovigilancia; Gerenciamento de Risco; Dispositivos Médicos;
Vigilancia Sanitaria

ABSTRACT

Introduction: Managing medical device risks is an activity that spans all phases of the life
cycle of the product and is essential for the products available for use to behave effectively
and safely. Objective: To discuss on the post-marketing surveillance model of medical device
(technovigilance) in Brazil, present international experiences and reflect on their insertion in
risk management. Method: Narrative review, based on regulations published on institutional
sites and on texts published from 2000 on the Portal Capes, Virtual Health Library, SciELO
and on the bases Bireme, ScienceDirect and Pubmed, in which technovigilance is presented

' Agé”qf‘ Nacional de Vigfi!éncia ) as the action of State and as part of risk management in health services. Results: Different
sanitaria (Anvisa), Brasilia, DF, Brasil countries adopt the registration and inspection of good manufacturing practices as a way
" Escola Nacional de Salde Piblica to regulate devices, which does not exhaust the risk assessment. Notification of medical
Sergio Arouca, Fundacao Oswaldo devices related problems is one of the post-market surveillance strategies, in addition to

Cruz (ENSP/Fiocruz), Rio de Janeiro,

RJ. Brasil cross-country information exchange, technology assessment studies, active surveillance
)

in health services, and aggregating actual behavioral data during use. Conclusions: The
technological advancement and incremental changes of DM challenge the State to review

* E-mail: stelamelchior@uol.com.br risk assessment criteria based on pre-market data, aggregating post-market related data,
enabling risk identification and event chain intervention.
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INTRODUCAO

A inovacdo de tecnologias em salde tem pautado as discussdes
relacionadas a politicas de acesso e de regulacdo dos diversos
produtos e processos em saude. Se por um lado a inovacao traz
inumeras possibilidades de novos tratamentos, com possivel
melhoria na qualidade de vida, por outro, pode também apre-
sentar riscos (previstos ou nao) que necessitem ser gerenciados
e controlados'.

Distintas tecnologias ligadas a saude, que fazem parte do uni-
verso do cuidado, envolvem diferentes graus de sofisticacao e
estdo sujeitas a vigilancia sanitaria (Visa), incluindo os dispositi-
vos médicos (DM)2.

Os DM, também conhecidos como produtos para salde, incluem
os produtos médicos (materiais e equipamentos médicos) e os
produtos para diagnostico de uso in vitro. Sao produtos que
fazem parte da rotina dos mais distintos servicos de atendi-
mento a salide no esforco de diagnosticar e tratar pessoas com
necessidades médicas e para atenuar os problemas enfrenta-
dos por aqueles que possuem deficiéncias funcionais®. Podem
estar envolvidos em procedimentos simples e possuirem menor
acimulo tecnoldgico, como: abaixadores de lingua, luvas de
procedimento e seringas, passando por aqueles de maior com-
plexidade, como: implantes ortopédicos de quadril e coluna,
stents cardiacos, produtos para diagnosticos de doencas como
hepatite, HIV/Aids, tuberculose, equipamentos de monitora-
mento e suporte a vida, dentre outros, sendo essenciais no cui-
dado a saude’+.

Gerenciar riscos no uso de DM é um desafio, ndo somente pelos
inimeros produtos e distintas complexidades e densidades
tecnolodgicas, mas também pela propria nocdo de risco, que é
construida de acordo com cada contexto social, que lhe con-
fere multiplos sentidos®. De maneira geral, os paises buscam
atuar no controle do risco por meio de Autoridades Regulato-
rias (AR), representadas por diversas instituicoes, tanto na fase
pré-mercado como na fase de pds-mercado (tecnovigilancia).
De toda sorte, cabe destacar que ha diversidade nos modelos
de regulacao ao redor do mundo, incluindo paises em que ndo
ha regulacao’*.

Apesar das distintas tecnologias em salde apresentarem risco
em seu contexto de utilizacdo, os DM possuem caracteristicas
peculiares, que se mostram como desafios em seu processo de
acompanhamento, tais como: implantacao no corpo humano (de
forma permanente ou nao), necessidade de curva de aprendi-
zado, vinculacgao a fatores humanos no processo de uso, depen-
déncia de fatores estruturais relacionados a instalacédo, inter-
dependéncia entre DM, a propria complexidade dos produtos,
dentre outros®.

Consagradas propostas terapéuticas caminham junto com novas
tecnologias, tornando os servicos de salde espacos privilegia-
dos de observacao do comportamento dos produtos, tanto pela
capacidade comparativa das tecnologias, como também pela
possibilidade de identificacao de eventos adversos (EA) e queixas
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técnicas (QT). As novas tecnologias que permitem inimeros
beneficios no cuidado exigem vigilancia mais atenta no controle
de riscos, parte dos quais so se pode reconhecer quando dispo-
niveis ao publico. Neste sentido, estratégias de vigilancia que
permitam o acompanhamento do produto no dia a dia dos ser-
vicos vém sendo reconhecidas como possibilidade de particular
importancia no monitoramento dos DM para uma mais completa
gestao do risco. Os servicos de salde, com seus distintos perfis
de assisténcia a salde, mostram-se capazes de fornecer infor-
macoes mais robustas sobre o desempenho dos DM, subsidiando,
assim, medidas de controle e mitigacao do risco. Em outra frente
de gerenciamento, encontram-se as empresas fabricantes que,
para disponibilizar um produto no mercado, devem possuir infor-
macgdes que assegurem que os riscos sao “aceitaveis em relagao
ao beneficio proporcionado ao paciente”, assim como demons-
trar que eles foram “reduzidos a um grau compativel com a pro-
tecdo a salde e a seguranca das pessoas”’, devendo manter a
vigilancia durante toda a vida do produto. O Estado, que tem
por atribuicao funcées relacionadas ao desenvolvimento social
e econémico, assumindo importante papel nas questdes relacio-
nadas ao acesso as tecnologias em saude, tem, também, papel
preponderante nas questdes de protecao da sade. Em seu papel
de regulador sanitario, cabe ao Estado realizar atividades de
controle sanitario como mediador dos usuarios e dos produtores,
proporcionando assim “um minimo de seguranca quanto a quali-
dade do produto que se vende e a qualidade do que se compra”®.

O Estado assume o papel de salvaguarda da sociedade e, atuando
na regulacao dos DM, estabelece critérios minimos para que um
produto possa ser liberado para utilizacao, assim como para
acompanhar seu desempenho. Valendo-se das informacoes de
pos-comercializagdo, o processo de gerenciamento do risco pode
ser compreendido em sua totalidade, nao apenas com informa-
¢cOes obtidas por meio de estudos de bancada ou em processos
controlados, mas a partir da rotina do uso.

No Brasil, a vigilancia de DM ¢é responsabilidade do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que, de acordo com os
preceitos do Sistema Unico de Salde, tem suas atividades des-
centralizadas, em acgbes coordenadas entre os trés entes da
federacao, com diversos niveis organizativos, assim como, com
limitacoes estruturais e diferentes percepcoes sobre o papel da
Visa®. Os entes assumem distintas responsabilidades no geren-
ciamento do risco de DM, tanto nas questdes autorizativas
(pré-mercado) como de pos-mercado.

0 gerenciamento do risco perpassa a vida do DM, sendo necessa-
rios associar e equilibrar o uso das atividades entendidas como
autorizativas aquelas que possibilitam o acompanhamento pos-
-mercado. A proposta deste artigo é discutir o modelo de vigi-
lancia po6s-comercializagdo no gerenciamento do risco dos DM no
ambito do SNVS. Também apresentar experiéncias de AR interna-
cionais e contribuir para a reflexao sobre a necessidade de inser-
cao da tecnovigilancia como elemento importante na gestdo do
risco e tendo como pano de fundo os servicos-sentinela como
instrumento de vigilancia do comportamento dos DM em uso.
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0 tema DM, na perspectiva da tecnovigilancia, ainda nao se des-
taca no campo das pesquisas, tanto em ambito nacional como
internacional, o que mostra a oportunidade de um olhar mais
especifico sobre o tema, principalmente no ambito da gestao.

METODO

Trata-se de uma revisao narrativa, relacionada ao tema geren-
ciamento de riscos de DM que tem como foco as atividades de
tecnovigilancia. Foram realizadas buscas de textos produzidos,
a partir do ano 2000 (data de criacdo da tecnovigilancia no
Brasil), no Portal Capes, Biblioteca Virtual em Saude (BVS), na
Scientific Electronic Library Online (SciELO) e nas bases Bireme,
ScienceDirect e Pubmed, no periodo de fevereiro de 2016 a maio
de 2019. Algumas referéncias cruzadas foram acessadas pon-
tualmente. Foram utilizadas palavras-chave indexadas como:
“vigilancia de produtos para a satude” (que inclui medicamen-
tos), “dispositivos médicos”, “vigilancia sanitaria”, “gerencia-
mento de risco”, assim como seus correspondentes em inglés.
Também foram incluidos termos nao indexados, mas de uso na
pratica de Visa no Brasil, como “produtos para a satde”, “vigi-
lancia pds-comercializacdo de produtos para a salde” e “tec-
novigilancia”. As palavras-chave foram identificadas no titulo e
no resumo/assunto. Os textos incluidos nesta analise trazem a
vigilancia pds-comercializacdo como politica publica e pratica
de Estado. Experiéncias em tecnovigilancia de servicos de salde
também foram incluidas. Foram excluidos textos que abordavam
seguimento de DM especificos e protocolos e praticas profissio-
nais. Algumas referéncias puderam ser resgatadas pela busca
livre no buscador Google. Sites institucionais foram utilizados
para busca de regulamentos, textos e documentos que susten-
tam a vigilancia de DM no ambito nacional e internacional.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Experiéncias no processo de regulacdo e vigilancia dos
dispositivos médicos nos Estados Unidos, Unido Europeia,
Japao e Brasil

Aautorizacao para comercializacao dos DM segue classificacoes de
risco, que assumem diferentes nomenclaturas e regras, a depen-
der de cada pais, assim como as acdes de pos-comercializacao.

A aderéncia dos fabricantes aos requisitos relacionados as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) tem sido um dado avaliado para
subsidiar a decisao sobre a liberacao ou nao de um produto para
comercializacdo. Dados de pesquisa clinica também fazem parte
das exigéncias para avaliacdo de DM, principalmente, para pro-
dutos de classe de risco mais alto'.

Modelos regulatérios estabelecidos ndao evitam a ocorréncia de
falhas, o que pode ser observado pelas acoes de recolhimento do
mercado de produtos realizadas em ambito global. Os constantes
relatos de EA relacionados aos DM, assim como o grande nimero
de acbes de correcao e de recolhimento, reforcam a ideia de que
os controles estabelecidos na fase pré-mercado sao insuficientes
para que os produtos nao causem danos ou apresentem falhas®.
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Reforcam também a importancia de se estabelecer mecanismos
de controle pds-mercado que possibilitem antecipar riscos. O
recolhimento do implante mamario francés PIP, em virtude de
aumento de notificacdes, bem como por identificacao de falhas
de BPF, desencadeou inimeras ac¢des de vigilancia ao redor do
mundo, levando a alteracdes de marcos regulatorios’®. Acoes de
recolhimento tém afetado varios produtos ao longo dos anos,
como marca-passos, desfibriladores cardiacos, implantes cocle-
ares e ortopédicos, instrumentais cirurgicos, bombas de infu-
sao, ventiladores pulmonares, entre outros, fabricados nos mais
diversos paises®'.

O Quadro expde, em linhas gerais, o modelo de aprovacao
pré-mercado dos DM dos Estados Unidos, Unido Europeia (EU)
e Japao que, juntos, representam cerca de 85% da producao'?,
0 que os torna relevantes nas discussdes de modelos regulato-
rias e estratégias de vigilancia. E também apresentado o modelo
adotado no Brasil. Os dados trazidos nao sao exaustivos, mas se
propoem a dar elementos para a apresentacao dos modelos de
vigilancia p6s-mercado.

Os mecanismos legais estabelecidos pelos Estados Unidos e
Japao, que possibilitam a exigéncia de estudo pos-mercado,
podem ser vistos como uma possibilidade de revitalizacao do
processo regulatorio, numa perspectiva de acompanhamento da
tecnologia*¢. O Japao, nesta ldgica, apresenta um sistema mais
coeso, tendo em vista que tem estabelecido o prazo para que
determinadas tecnologias sofram reavaliacao, o que gera um
estado de vigilancia maior para os fabricantes, além de permitir
que, a partir da experiéncia do pés-mercado, seja verificado se
os dados de seguranca e eficacia apresentados no pré-registro de
fato encontram eco na fase de uso®.

No Brasil, ndo ha previsao legal que exija que o detentor do
registro apresente estudos de pds-mercado ao SNVS a partir de
notificacées do comportamento dos produtos.

Vigilancia pds-comercializacdo e seus desafios

Mesmo existindo mecanismos de controle para a regularizacao
de DM, é impossivel prever todos os problemas que irdo ocorrer,
tendo em vista a impossibilidade de antecipar todos os riscos ou
situacoes de uso de um produto. Por isso, as AR buscam esta-
belecer mecanismos de controle também no pés-mercado como
forma de gerenciar riscos.

Em regra, regulamentos e diretrizes, referentes as BPF definem
que fabricantes devem avaliar todas as reclamacoes relaciona-
das ao comportamento de seus produtos, decidindo quais devem
ser investigadas ou ndo e, quando cabivel, desenvolver acdes de
correcdo e de prevencdo. Atividades que derivam da observancia
das BPF podem variar em cada pais, o que traz reflexos ao con-
trole do risco para cada sociedade, num dado tempo e espaco.

Os responsaveis legais dos produtos deveriam observar con-
tinuamente a seguranca e o desempenho dos produtos ja
aprovados e que se encontram em uso'’, a fim de eliminar ou
diminuir riscos. Como forma de conhecer o comportamento
dos produtos no mercado, as AR trabalham com notificacoes
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Quadro. Pontos-chave no processo de regulacao de dispostos médicos no Brasil, Estados Unidos, Unido Europeia e Japao.

Brasil

Estados Unidos

Unido Europeia

Japao

Descentralizado - o ente federal
possui atribuicoes especificas
(e exclusivas), como o registro

do produto, Autorizacao de

Funcionamento das Empresas e a

concessao do certificado de BPF.

As acbes de inspecao,
fiscalizacao e tecnovigilancia sao
de competéncia do SNVS.

Modelo de
regulacao

Materiais e equipamentos
médicos sao classificados como
de | - Baixo risco; Il - Médio
risco baixo; Ill - Médio risco alto
e IV - Alto risco™, enquanto os
produtos para diagnostico de uso
in vitro obedecem a classificacao
de acordo com risco individual
e coletivo™. Produtos de classe
de risco | e Il sofrem processo
de notificacdo ou cadastro e
nao necessitam de revalidacao.
Os inseridos nas classes Ill e IV
devem ser registrados, sendo
obrigatoria a apresentacao de
certificado de BPF, assim como
de dados de pesquisa clinica.
Produtos especificos passam pelo
processo de certificacao, sendo
esta uma responsabilidade do
Inmetro, em trabalho articulado
com a Anvisa'™ .

Aprovacao
pré-mercado

Atividades regulatorias
centralizadas no FDA.

Os Estados possuem limitada
competéncia em relacao
a exigéncia de requisitos

regulatorios*.

Produtos séo classificados
em | - Baixo risco, Il - Médio
risco e Ill - Alto risco. Para
liberacdo, seguem o Marketing
Clearance (sistema de
liberacdo conhecido como
510k), utilizado para produtos
de médio risco, onde a
equivaléncia substancial a
outro produto ja aprovado
é avaliada. Produtos de
risco |, usualmente, sao
isentos do processo 510k.
PMA, sistema de autorizacao
pré-mercado, é aplicado para
produtos de alto risco, onde
seguranca e eficacia devem
ser comprovadas por meio de
pesquisa clinica®%17:18:19,

Estudos pos-aprovacao podem
ser solicitados, tanto para DM
aprovados por meio PMA (cuja
aprovacao foi condicionada ao
estudo), como para produtos
especificos aprovados por meio
do processo 510k ou para os
isentos de aprovagao.

Modelo misto de regulacao,
dividido entre AR e OC,
entes privados fiscalizados
pelas AR®:2!,

As acoes de
pos-comercializacao sao
de responsabilidade das
AR locais.

Adota os OC para avaliar
produtos em sua fase de
pré-registro. Classifica os
produtos em | - Risco baixo,
lla - Risco moderado; IIb
- Risco moderado a alto; Il -
Risco alto. Nao ha aprovagao
pré-mercado para produtos
de classe de risco |, cabendo
aos fabricantes apresentar
para a AR declaracao de
conformidade com os
requisitos regulatorios.
Para os produtos das classes
lla e llb, os fabricantes
submetem um dossié ao OC,
com dados de seguranca
e desempenho conforme
os requisitos previstos. Os
produtos de classe de risco
1, comumente, devem
apresentar estudos clinicos
para aprovacao pelo OC,
assim como dispositivos
implantaveis. A aprovagao
do OC confere ao fabricante
o direito de fazer a
aposicao da marcagao CE
em seu produto e permite
a sua comercializacao em
toda UE%2.

As atividades regulatorias sao
divididas entre o MHLW e o
PMDA?25,

O PMDA estabelece as politicas
relacionadas a testes,
aprovacao, comercializacdo/
distribuicao e monitoramento
dos DM e o MHLW é responsavel
por aprovar os novos produtos.
Produtos classificados como
risco | sdo considerados de
extremo baixo risco e, para a
disponibilizacao no mercado, os
fabricantes devem encaminhar
notificacdo de comercializacao
para o PMDA. Os de classe
Il (baixo risco) necessitam
ser certificados por OC. Os
produtos de Risco Ill e IV, médio
e alto risco, respectivamente,
sdo aprovados pelo MHLW, com
base em revisao do PMDA?4%,
Produtos de alto risco passam
por uma reavaliacdo entre trés
e sete anos de sua entrada no
mercado, onde as empresas
devem fornecer dados sobre
seguranca e eficacia no
uso real.

BPF: Boas Praticas de Fabricacao; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Inmetro: Instituto Nacional de Metrologia; Anvisa: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria; FDA: Food and Drug Administration; PMA: Pre-Market Approval; DM: Dispositivos Médicos; AR: Agéncias Reguladoras; OC:
Organismos Certificadores; CE: Conformité Européenne; UE: Unido Europeia; MHLW: Ministry of Health, Labor, and Welfare; PMDA: Pharmaceuticals and

Medical Devices Agency.
Fonte: Elaboragéo propria.

de EA graves relacionadas ao uso dos produtos. As notificacoes
de QT sédo avaliadas se a falha identificada tiver contribuido
ou, numa recorréncia, apresentar o potencial de contribuir
para um EA grave.

A Food and Drug Administration (FDA) utiliza diferentes pla-
taformas e estratégias para o acompanhamento de DM apds a
regularizacao de um produto e sua disponibilizacao no mercado.
A notificacdo de EA para os fabricantes de DM é compulséria e
deve ser realizada conforme regulamento, que determina quais
notificacdes, assim como, prazos e as informagdes necessarias?.
O Manufacturer and User Facility Device Experience Database
(Maude Reports), é um sistema criado na década de 1990 com
o objetivo de capturar as notificacdes voluntarias de servicos de
saude, médicos, pacientes, fabricantes e distribuidores'. Tam-
bém nesta época foi langado o sistema MedWatch, que é amiga-
vel e permite que qualquer pessoa faca uma notificacao?. O
sistema recebe notificagdes voluntarias (usuarios e profissionais
de salide) e compulsorias (servicos de saude, fabricantes, impor-
tadores, distribuidores)®. O Medical Product Safety Network
(MedSun), lancado em 2002, é uma rede colaborativa de cerca

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

de 300 hospitais de distintas complexidades, que notifica EA e
que busca compreender problemas relacionados a produtos para
a salde?, visando a antecipacdo de um evento.

A FDA lancou em 2008 a Sentinel Iniciative, uma estratégia de
acompanhamento dos produtos, como resposta a uma exigéncia
do Congresso americano, para que fosse estabelecido um pro-
grama ativo de identificacdo e analise de risco de produtos, sendo
desenvolvido em colaboracao com diversas entidades publicas e
privadas e com a academia. O sistema deveria ser capaz de obter
acesso e capturar informacées de diferentes bases de dados e
registros eletronicos, permitindo a avaliacdo proativa dos dados
de seguranca. Inicialmente, foi lancado um piloto, substituido,
em 2014, pela versao completa do sistema®®. Apesar de sua
importancia, este sistema ainda tem limitacdes para os dados
referentes a DM, tendo em vista o uso de varias nomenclaturas e
auséncia de dados de identificacdo do produto®'-3.

AEU utiliza documentos orientadores relativos ao tratamento dos
EA relatados. Os fabricantes devem notificar os EA graves para
a AR do estado-membro onde o evento ocorreu. As notificacoes
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devem ser inseridas no European Databank on Medical Devices
(Eudamed). QT identificadas pelos usuarios dos produtos ndo sao
passiveis de notificacdo a AR, mas devem ser comunicadas ao
fabricante. Os estados-membros devem assegurar que os produ-
tos disponibilizados atendam aos requisitos essenciais para sua
livre circulacao?2.

No Japao, a competéncia pelas acdes de pos-mercado é dividida
entre Ministry of Health, Labor, and Welfare (MHLW) e Phar-
maceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), em que este
coleta os dados referentes aos EA de fabricantes e servicos, para
analise e investigacao, e relata os resultados das investigacoes
ao MHLW, que adota as medidas administrativas pertinentes. As
notificacdes de EA, tanto nacionais como as ocorridas em outros
paises, devem ser inseridas num banco de dados, que é utili-
zado, também, para identificar sinais relacionados a seguranca
dos produtos. A lei determina que os prestadores de cuidado
a saude cooperem com os fabricantes durante um processo de
investigacao. Contam com uma rede de servicos sentinela, como
estratégia de vigilancia, que visa melhorar a capacidade de iden-
tificacdo de problemas e de resposta*.

No Brasil, a tecnovigilancia é responsabilidade de todos os
entes do SNVS. Regulamentos especificos sobre tecnovigilancia,
como o que trata de notificacao e organizacao desta atividade
nas empresas e sobre acoes de campo®, associados a outras
resolucoes e legislacoes, e que dao suporte ao tema DM, sub-
sidiam as acoes de pds-mercado. Estes regulamentos definem
os tipos de notificacdes e os prazos para envio ao SNVS. Os
servicos de salde, de maneira geral, devem notificar os EA%®
e, de toda sorte, a Rede Sentinela é reconhecida como refe-
réncia na captacao de dados sobre o comportamento dos pro-
dutos para a tecnovigilancia'™. As notificacdes sdo inseridas no
Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), que
abriga tanto notificagdes voluntarias como compulsorias, dando
acesso a todos os entes do SNVS em tempo real. Dados sobre
EA e relacionados a QT (independente do potencial do risco)
compdéem a base de notificacao e as empresas sao instadas a se
manifestar sobre a investigacao realizada.

Como estratégia de fortalecimento da vigilancia pos-comer-
cializacao, os paises tém a responsabilidade (e o desafio) de
incentivar os usuarios dos produtos para a saude (servicos de
salde e profissionais de saudes, principalmente) a relatar os
incidentes envolvendo o uso dos produtos’3%33. Iniciativas
como a Rede Sentinela no Brasil, o Medsun e Sentinel Inicia-
tive nos Estados Unidos e a rede sentinela japonesa tém apon-
tado neste sentido.

A Rede como estratégia de vigilancia e gerenciamento de risco

Considerando os padrées de producao, de evolugédo tecnoldgica
e de intervencao, o gerenciamento de risco pode ser entendido
como uma pratica que subsidia acdées para promocao, prote-
cado e prevencao da salde e acdes que possibilitem identificar,
minimizar e reduzir riscos, mostram-se como parte das acoes
de saude publica®.
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Para que se possa intervir de forma efetiva nos riscos é necessa-
rio que estes sejam conhecidos e reconhecidos. A norma ABNT
ISO 31000:2018% traz que diferentes fontes de informacoes
podem ser usadas como base para o processo de gerenciamento
de riscos (como experiéncias, observacdes, opinides de espe-
cialistas, entre outras), cabendo a quem avalia o processo de
triagem e de conformacao dos dados. Neste sentido, Gondim
apontou que identificar os problemas que acometem um local
ou populacdo e realizar a avaliacdao de risco sao elementos
basais para que o gerenciamento de risco ocorra. “A avaliacao
devera subsidiar a tomada de decisdo, a escolha de estratégias
e acoes, a orientacao e o monitoramento de todo o processo”?¥.
Afirma, também, que o processo de avaliacdo envolve inimeros
fatores e que é necessario definir o contexto. A norma ABNT ISO
31000:2018 corrobora esta afirmacao ao apresentar que a defi-
nicdo de contexto é essencial, devendo ser levadas em conta
as particularidades de cada organizacao, ambiente, publico e a
propria percepc¢ao do risco®.

A necessidade de uma vigilancia extramuros do SNVS levou a
constituicao da Rede de Hospitais Sentinela, ainda nos idos de
2001, com formalizacdao por meio de contratos, em 2002". Os
diversos encontros, oficinas e atividades conjuntas proporciona-
ram sua institucionalizacao, por meio da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 51, de 29 de setembro de 2014%.

A Rede Sentinela, sendo formada por diferentes tipos de servico,
publicos e privados, distribuidos nacionalmente, ocupa espaco
privilegiado como observatorio do uso de DM. Esta estratégia de
vigilancia vem se mantendo exitosa ao longo dos anos no Brasil.
Em dados divulgados, em 2014, de 69.395 notificacdes acumu-
ladas, de dezembro de 2006 a dezembro de 2013, a Rede Sen-
tinela foi responsavel por 42.428 notificacdes, cerca de 60% do
total®. O Notivisa permite que as notificacoes sejam acessadas
em tempo real por todos os entes do SNVS, possibilitando que
estratégias de vigilancia sejam estruturadas a partir do compor-
tamento do produto.

A vigilancia interna nos servicos de salde possibilita a iden-
tificacdo dos possiveis problemas ocorridos que levaram ao
evento, fornecendo, assim, subsidios para o processo de
investigacdo do SNVS, como também dados para o trabalho
com os processos internos do servico para a prevencao de
futuros eventos. Normalmente, ha confluéncia de fatores que
devem ser investigados e trabalhados numa situacao de dano,
tendo em vista que, raramente, este ocorre de maneira iso-
lada. Neste cenario, a investigacao deve considerar todos os
elementos que cercam o uso de um DM, relacionando fatores
ligados ao uso, ao paciente e as proprias caracteristicas do
produto e da estrutura do servico.

Ao longo dos anos, a parceria estabelecida entre a Rede Senti-
nela e a area de tecnovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) tem se mostrado fundamental para a identifi-
cacao de problemas envolvendo os DM, subsidiando assim pro-
cessos investigativos e medidas regulatorias, como recolhimen-
tos de produtos e de certificacao de luvas*' e outros produtos.
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Ainda com foco em vigilancia, mas numa perspectiva ampliada,
relacionada ao desempenho do produto (para além das QT
e EA), hospitais da Rede Sentinela atuam como Nlcleos de
Avaliacao de Tecnologias (NAT) e compdéem a Rede Brasileira
de Avaliacao de Tecnologias em Salde (Rebrats), coordenada
pelo Ministério da Saude (MS), que visa promover e difundir a
area de avaliacdo de tecnologias (ATS) no Brasil. Os NAT tém
por objetivo inserir nos servicos de saide a cultura da ava-
liagdo de tecnologias, fazendo uso das melhores evidéncias
possiveis para que uma tecnologia possa ser incorporada ao
sistema de saude ou retirada por obsolescéncia. A atuacdo do
NAT vai além das demandas internas dos prdprios hospitais,
sendo também referéncia para as secretarias de saude, tanto
dos estados e do Distrito Federal, como dos municipios onde
estao localizados, bem como para o proprio MS*2. Nesta logica,
a producao e a difusao de informacoes podem ser entendidas
como estratégicas para o processo de vigilancia, tanto por
gerar conhecimento a respeito de riscos, como por proporcio-
nar acesso seguro aos DM.

Em outra vertente de trabalho, a Rede Sentinela contribui com
a divulgacao e busca ativa de produtos que estao sob acao das
empresas detentoras de registro, proporcionando que o ciclo do
gerenciamento perpasse o espaco do hospital. A area de tecno-
vigilancia divulga, por meio do Portal da Anvisa e dos e-mails da
Rede, comunicacao de risco sobre as acées de campo em curso.
Grande parte destes comunicados tem origem em investigacoes
realizadas pelas empresas, em virtudes de dados de mercado
ou de revisdo de seus processos internos, sendo comunicadas a
Anvisa, em atendimento a regulamentacao vigente®. A busca
ativa de produtos, alvo de acées de campo no ambiente do ser-
vico, pressupde compromisso com a seguranca dos pacientes,
além de ser um meio de identificacdo, para o SNVS, do ade-
quado atendimento as BPF pelas empresas, tendo em vista sua
responsabilidade primaria com a qualidade e rastreabilidade
dos produtos.

Regulacao e vigilancia pés-mercado: equilibrio necessario

A necessidade de se regular de forma local, mas pensando que os
produtos tém alcance global, tem levado a discussdes sobre os
processos relacionados a regulacao de DM.

As AR, por meio de diferentes estratégias e foruns, tém buscado
convergir regulamentos, visando tornar o ambiente regulatorio
menos heterogéneo. De certa maneira, os distintos temas sao
debatidos nestes espacos, mas com maior destaque para os rela-
cionados a registro e inspecao de BPF. Entende-se que a globa-
lizacdo nao identifica fronteiras e ha necessidade de convergir
regulamentos e ampliar a possibilidade de acesso as multiplas
tecnologias. Nesta ldgica, os riscos advindos do uso das tecnolo-
gias, também, nao identificam fronteiras, sendo necessario que
mecanismos de controle sejam repensados e fortalecidos.

Nos modelos atuais de regulacdo ha fragilidades que, de uma
forma ou de outra, acabam proporcionando que produtos sejam
disponibilizados para uso sem a completa observancia dos crité-
rios de seguranca e eficacia estabelecidos na regulamentacao.
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Como exemplo disto: Campillo-Artero® relatou a possibilidade
do uso do mecanismo de aprovacao de produtos de médio risco
(sistema 510k) para produtos de alto risco na FDA. O autor tam-
bém destaca que o mecanismo misto de regulacdo adotado pela
UE traz fragilidade, tendo em vista a possibilidade de organismos
certificadores (OC) adotarem praticas diversas das previstas nos
regulamentos. Heneghan e Thompson* trouxeram também que
tanto os Estados Unidos como a UE utilizam da logica da equiva-
léncia substancial entre produtos como critério de autorizacao
de liberagao para o mercado, mas que ha situagbes em que ja
nado se tem mais nenhuma garantia sobre seguranca e eficacia do
produto originalmente autorizado. Hand et al.* relataram que,
no Japao, alguns produtos passam por processos incrementais
para atender demandas de mercado, nao sendo o processo rea-
valiado pela AR. No Brasil, mudancas nas exigéncias relacionados
ao modelo de registro e no prazo de validade** delegaram ao
pos-mercado maior responsabilidade no acompanhamento do
comportamento das tecnologias, mas sem um articulado pro-
cesso de pactuacao e estruturacao do proprio SNVS para exercer
a vigilancia pos-mercado.

Os paises citados possuem distintas realidades, sejam de ambito
estrutural, como econdmico-social e dos trajetos de evolucédo da
regulacao, mas todos necessitam trabalhar para vigiar os riscos
presentes nas tecnologias, promovendo acdes que levem a segu-
ranga no uso.

Para além do aspecto de regular os produtos, em seus diferentes
processos de producédo e comercializacdo, € necessario que estes
sejam vigiados em seu contexto de uso, relacionando a proposta
de uso do DM com sua real aplicacdo. E preciso compreender que
ao final do processo autorizativo de um DM havera um paciente
e um profissional de salde e que estes sao fundamentais para a
completa compreensao do comportamento do produto. A soma
dos processos relacionados a avaliacao documental e a avalia-
cao do uso proporciona um melhor entendimento sobre os riscos,
assim como potencializa seu gerenciamento.

Neste movimento, em busca de um equilibrio entre a compe-
téncia de regular do Estado e a de vigiar os produtos que sao
disponibilizados para uso, a estratégia de intercambio entre AR
dos eventos relacionados a DM mostra-se como uma proposta
valiosa. Este tema vem sendo discutido, desde a década de
1990, no ambito da Global Harmonization Task Force (GHTF), o
que resultou num documento sobre intercambio de notificacoes
entre AR, com foco nas acoes de campo realizadas pelas empre-
sas*“7. Atualmente, o Internacional Medical Device Regulation
Forum (IMDRF), que substituiu o GHTF, trabalha com foco no
intercdmbio de notificacbes que envolvam EA graves que colo-
quem em risco a satde publica, assim como eventos inusitados®.
Atroca de informacao permite, se nao evitar danos, interferir na
sua possibilidade de recorréncia.

A parceria entre os conselhos profissionais e a Visa, tanto
no processo de capacitacdo profissional e no intercambio de
informacdes, como no processo de identificacao de QT e EA na
rotina profissional, podem ser vetores na melhoria das acées
de Visa**,
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A mesma logica de prevencdo de eventos e danos se atribui
ao trabalho em redes de servicos. Servicos de salde, iden-
tificados como Hospitais de Ensino, possuem como uma de
suas atribuicdes desenvolver atividades relacionadas as dis-
tintas vigilancias, entre elas a tecnovigilancia, aprimorando
e aproximado os espacos entre ensino e servico®'. O espaco
assistencial, com seus multiplos processos e tecnologias,
aliado aos complexos casos de salude e distintas especialida-
des, sdo ambientes que requerem vigilancia constante, tendo
como foco a seguranca do paciente e dos demais usuarios do
servico. Estudos como o do Instituto de Estudos sobre Saude
Suplementar® e de Mendes et al.** apontaram elevado nimero
de EA nos hospitais brasileiros, relacionados a diferentes pro-
dutos e processos, sendo que muitos deles seriam evitaveis.
A informacao se mostra como um dos elementos fundamen-
tais para o aprimoramento das atividades, sendo a notificacao
uma importante ferramenta. No Brasil, autores diversos tém
apontado o tema das notificacoes de EA e QT como elemento
importante no processo de aprimoramento dos trabalhos
internos dos servicos de salde, tanto em relacdo a melhoria
da assisténcia, como no maior cuidado com os produtos em
uso. Ha relatos que ainda apontam problemas na cultura e
na qualidade das notificagcdes, com auséncia de dados fun-
damentais para o processo de analise e investigacdo, o que
traz impacto tanto para as atividades internas nos servicos de
salide como para o proprio SNVS>4%5.56,

CONCLUSOES

Diversos sao os mecanismos de regulacdo e de estratégias de
vigilancia no uso de DM ao redor do mundo. O foco na regu-
lacdo com modelo autorizativo vem dando sinais de exaustao,
tanto pela dinamicidade do mercado, como pela alta e continua
competitividade, que leva a constante inovacdo e incrementa-
¢ado dos produtos pela indUstria, resvalando na prépria capaci-
dade das AR em seu processo avaliativo e autorizativo. Lacunas
nos modelos de regulacdo ao redor do mundo direcionam dis-
cussoes sobre qual melhor caminho a seguir, convergindo passos
de pré e pos-mercado. Ha uma pressao (e tensao) econémica e
social, motivada por novas e antigas demandas em saude, que,
ao mesmo tempo que pleiteiam por mais acesso e tecnologias,
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