TECNOVIGILANCIA

A seguranga sanitdria dos produtos para a satde engloba trés conceitos:
“conformidade”, eficAcia e efetividade. O esclarecimento destes conceitos
constitui-se em uma introdugio a tecnovigilancia.

Entende-se por “conformidade” o cumprimento das normas técnicas que
aplicam-se ao produto para a correta execugio das funcdes prometidas.
Eficécia é o efeito que resulta do uso do produto em condigdes controladas
(estudos clinicos, fase I, I e III). Efetividade € o efeito obtido quando se est4
utilizando o produto durante os servicos de rotina (condi¢des nao padronizadas
ou fase IV). Essa sucessdo de atributos em um produto é que garante a
seguranga desse produto no mercado.

Os estudos, sobretudo no que diz respeito a seguranga, baseiam-se no
principio ético de que os pacientes buscam os servicos de assisténcia a satde
para melhorar sua condicio e nio espera-se que sofram agravos adicionais.

Nos estudos de avaliagio de conformidade, realizam-se testes das funcoes
esperadas no laboratério pertinente, onde, dependendo do tipo de produto,
sdo testadas as propriedades e as caracteristicas dos materiais e elementos a
serem empregados na fabricacio do produto. Entre os vérios tipos de riscos a
serem testados, inerentes ao produto, estio os riscos fisicos, quimicos, biologicos
e elétricos. Como exemplo, podem ser citados: a resisténcia, a emissio de
radiaces e a biocompatibilidade. Esse tipo de estudo permite ajustes do desenho
para que o produto ofereca o desempenho proposto e adapte-se melhor as
condigdes fisiologicas nas quais serd usado.

Nos estudos clinicos de fase I e II, um grupo de pacientes com af(s)
condicio(6es) fisioldgica(s) ou patoldgica(s) que o produto em teste pretende
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diagnosticar, sanar, remediar ou aliviar, é submetido a variados testes, a fim de
verificar o tamanho do(s) efeito(s) e o nivel de seguranca. O desenho dos
estudos subseqiientes depende dos dados resultantes desses testes.

Nos estudos clinicos de fase 11, destinados a provar a eficacia e a seguranca
desses produtos ja prontos para serem comercializados, envolve-se um ntimero
maior de pacientes. Essa amostra tem que ser suficiente para provar que a
dimensdo do(s) efeito(s) é(sdo) estatisticamente significativa(s), segundo o que
o fabricante declarar que o produto pode fazer ou desempenhar. A eficicia diz
respeito ao efeito obtido nessas condi¢des ditas controladas, ou seja, os
operadores ou usudrios sdo treinados para que se obtenha o maximo efeito.
Quanto a seguranga e de acordo com o nivel de conhecimento de que se dispde
neste momento, esses estudos definem quais sdo os riscos a serem avaliados e
suas solucdes totais ou parciais, além dos cuidados ou precaucdes que sio
requeridos para o uso do produto, cuja durabilidade deve também ser avaliada
nessa fase. Em sua grande maioria, esses estudos sdo realizados para fins de
autorizacdo de comercializagio.

Esses estudos sdo submetidos as autoridades sanitarias para verificagio das
provas de eficicia e de conformidade dos respectivos produtos analisados. Se
essas autoridades entendem que as provas apresentadas ja sdo suficientes, a
autoriza¢do de comercializagio é deferida. No contrato de comercializa¢do no
pais — a certiddo de registro para livre comercializagdo — ficam determinadas
quais as regras legais a serem obedecidas que devem ser aplicadas para cada
tipo de produto e documentadas quais as provas que embasaram o deferimento,
ou seja, qual é o estado do conhecimento que se tem no momento em que
deferimento é emitido.

Esse documento ¢é a linha de base, explicitando os resultados dos testes que
provam a seguranga (que lotes foram testados, quando e onde foram testados)
e os estudos que permitiram apoiar a prova para o deferimento (a populagio
estudada, a dimensio e o tipo dos efeitos obtidos). Os dados também
estabelecem a temporalidade e o nivel do conhecimento disponivel.

As condi¢des de uso e manutengio preventiva e corretiva, devidamente
documentadas no momento do registro, servem para determinar todos os
cuidados que deve-se ter no seu uso, para que o desempenho do produto se
realize sem problemas.

No entanto, se a autoridade entender que as provas apresentadas ainda nio
sdo suficientes, podera indeferir a autorizagdo de comercializagdo ou requerer
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outros estudos clinicos, que podem também ser requeridos para avaliar outros
aspectos de eficicia e conformidade ainda nfo examinados ou requerer amostras
maiores para esclarecer dividas de certo(s) efeito(s) ou risco(s) que nio
chega(m) a ser estatisticamente significativo(s).

No caso em que o beneficio para os pacientes é muito importante, ou em
que a doenga na qual se aplica é fatal, ou em que néo h4 tecnologias alternativas,
a prépria autoridade sanitaria pode auxiliar no recrutamento de pacientes
acometidos para esses estudos, através de uma autorizagio dita “de compaixao”.

Durante os estudos de fase 11, é dificil avaliar as variabilidades das condi¢oes
especificas de diversas populacdes, a durabilidade dos produtos e a ocorréncia de
eventos adversos raros. Para suprir essas deficiéncias, estudos de fase IV realizam-
se com o produto “registrado”, condicional ou incondicionalmente. Neste caso,
o efeito estudado ja é avaliado em condigdes de uso, restrito ou nfo, na rotina do
servico ao qual se destina. Este efeito é denominado efetividade.

1. DEFINICAO E CAMPO DE INTERVENCAO DA
TECNOVIGILANCIA OU MATERIOVIGILANCE

A tecnovigilancia foi instaurada no Ambito de regras comunitdrias da Europa
e, de fato, nos pafses do espaco econdmico europeu, em uma dimensio
supranacional. Entende-se por tecnovigilancia (em francés, matériovigilance)
um conjunto de a¢des visando a seguranga sanitaria de produtos comercializados
para a satide. Em termos metodoldgicos, tecnovigilancia é um estudo de série
de casos definidos a partir da exposi¢do a um risco comum, o uso de um
dispositivo médico, resultando em agravo sério, com seqiiela irreversivel, ou
reversivel somente com intervengao.

A utilizagio de um equipamento biomédico pode apresentar um certo nimero
de riscos que podem comprometer a seguranca dos pacientes. A principal funcdo
da tecnovigilancia consiste em estratégias de prevengao ou minimizagao desses
riscos, a fim de evitar que riscos equivalentes possam ser produzidos em outros
locais, pelas mesmas causas.

Para se precaver contra esses riscos, convém implementar uma organizagio e
regras de funcionamento, adaptadas para garantir a vigilAncia desses
acontecimentos indesejdveis e favorecer as acdes que devem necessariamente ser
levadas a cabo para impedir esses eventos, ou evitar que se reproduzam em outros
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locais. O principal objetivo da tecnovigilancia é, precisamente, organizar essa
vigilancia e assegurar uma garantia de qualidade dos equipamentos biomédicos.

Os materiais e equipamentos biomédicos introduzidos no mercado pelos
fabricantes devem estar em conformidade com exigéncias essenciais de sadde e
seguranca. Essa conformidade é certificada por organismos de controle,
independentes dos poderes publicos. Esse controle refere-se a vigilancia dos riscos
que podem surgir durante a utilizagio dos equipamentos depois de sua colocagao
no mercado. A tecnovigilancia constitui uma das formas desse controle.

A tecnovigilancia é aplicada logo que um equipamento torna-se ou pode
tornar-se perigoso. Ela inclui o aviso e o registro dos incidentes, ou riscos de
incidente, a avaliacdo e a andlise das informagdes, com os objetivos de
prevengao; de realizagdo de todos estudos ou trabalhos, dizendo respeito a
seguranga de utilizacdo dos dispositivos e equipamentos biomédicos; além de
implementagio e acompanhamento das agdes corretivas decididas.

As autoridades competentes operam na maioria dos casos depois da
declaragdo de um incidente ou de um risco de incidente proveniente de uma
pessoa ou de uma autoridade sanitdria. Essas autoridades podem também
intervir por iniciativa prépria logo que considerem que a seguranga sanitéria
ou a sadde dos pacientes ou dos operadores esta ameacada.

A intervencdo pode também ser decidida na base de informacdes de
notoriedade puiblica como, por exemplo, um artigo de imprensa estabelecendo
o caréater perigoso de determinada pratica ou de um equipamento; ou resultados
de trabalhos de pesquisa provenientes da literatura cientifica; ou ainda a partir
de conclusées de algum dossié de tecnovigilancia que aponte a necessidade de
investigagdes complementares em outros setores, ou em outros equipamentos.

Em sintese, os objetivos da tecnovigilancia sio:

® Reduzir a probabilidade de ocorréncia, severidade e recorréncia dos
incidentes;

m Levantar as condigdes que levaram a ocorréncia dos incidentes;
m Dar subsidios as acoes de investigacio dos incidentes;
m Estabelecer o grau de responsabilidades entre os usuérios, as institui¢des e

os fabricantes;
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m Divulgar informagdes referentes as ocorréncias registradas, solugdes
encontradas e medidas de prevencio de possiveis recorréncias;

B Promover estudos epidemiolégicos, a fim de esclarecer queixas
recorrentes de dificuldade no uso de rotina com potencialidade de causar
agravos sérios;

m Fornecer informagdes estruturadas com a finalidade de educar, formar e
atualizar os operadores e usudrios de produtos;

m Colaborar para o desenvolvimento de defini¢cdes e parAmetros, a partir da
investigacdo de problemas relatados e em func¢io dos avancos cientificos e
tecnoldgicos.

2. QUADRO REGULAMENTAR DA TECNOVIGILANCIA
OU MATERIOVIGILANCE NA EUROPA

Em contrapartida a livre circulagdo de pessoas, bens, capitais e servigos,
definida pelo Tratado de Roma e pelo Ato Unico Europeu, de 17 de fevereiro
de 1986, os paises membros da Unido Européia comprometeram-se em substituir
as vérias regulamentacdes nacionais por uma regulamentagio comunitiria
harmonizada que permita garantir um elevado nivel de protecdo para
consumidores e operadores.

Depois das dificuldades verificadas nas primeiras tentativas de harmonizagio,
a Comiss@o da Comunidade Européia introduziu um novo conceito que permitiu
acelerar o processo de convergéncia das regulamentagdes nacionais para certos
produtos industriais, entre os quais os dispositivos e materiais médicos. Este
Novo conceito apoia-se nos seguintes principios:

m Liberdade de circulagdo dos dispositivos e equipamentos marcados com o
selo CE pelos fabricantes, no espago econdmico europeu, isto €, nos paises da
Unifo Européia e nos paises da Associagdo Européia de Livre Comércio;

m Colocacio dos produtos no mercado do espaco econdmico europeu, apds a

outorga do selo CE;
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B A concessio do selo CE ratifica a conformidade dos equipamentos
considerados as exigéncias essenciais em termos de saide e seguranga;

B Em certos casos, esta conformidade as exigéncias essenciais impde o recurso
a uma terceira entidade independente denominada organismo notificador.

As diretivas européias sobre a colocagio no mercado dos dispositivos e
materiais médicos instauraram regras de vigilAncia para os acontecimentos
indesejaveis que podem produzir-se na ocasifo da utilizagdo desses materiais.
Em caso de risco para a saide ou para a seguranga dos pacientes ou dos
operadores, medidas de interdi¢do ou limitacdo do uso estdo previstas.

A aplicagio das diretivas européias no campo da tecnovigilancia impde
obrigagdes aos paises membros e aos fabricantes de dispositivos e materiais médicos.

2.1. OBRIGACOES DOS PAISES MEMBROS

Os paises membros beneficiam-se de uma ampla autonomia para organizar
o seu proprio sistema de tecnovigilancia. As diretivas européias prevéem
obrigacdes minimas: Os paises membros devem registrar e avaliar de forma
centralizada, qualquer disfunc¢do ou alteracdo das carateristicas e/ou do
desempenho de um dispositivo ou equipamento médico, assim como qualquer
inadequag@o na rotulagem ou no manual de instrugdes susceptiveis de provocar,
ou de ter provocado, a morte ou uma degradagio grave do estado de satde de
um paciente ou de um operador.

Qualquer razio de ordem técnica ou médica ligada as caracteristicas, ou ao
desempenho de um dispositivo, pelas razdes acima indicadas, leva 2 retirada
sistematica do mercado dos dispositivos do mesmo modelo pelo fabricante. A
Comissdo da Comunidade Européia e os outros paises membros devem ser
imediatamente informados desses incidentes e das medidas tomadas ou previstas.

2.2. OBRIGACOES DOS FABRICANTES

Seja qual for 0 equipamento biomédico considerado, o processo de certificacio
de conformidade implica obrigatoriamente nos seguintes procedimentos:
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m Sistema complementar de garantia de qualidade;
m Exame CE de tipo;

m Verificacio CE;

m Garantia de qualidade da produgio;

m Garantia de qualidade dos produtos;

m Declaracio de conformidade, sem a intervencéo de um organismo
credenciador.

Cada um desses procedimentos prevé obrigatoriamente um compromisso
do fabricante em realizar e manter em dia um registro sisteméatico dos dados
relativos a cada equipamento desde a sua producéo e de disponibilizar os meios
apropriados para aplicar as medidas corretivas necessarias. O fabricante deve
também informar as autoridades competentes acerca dos incidentes ocorridos
ou susceptiveis de acontecer.

As diretivas européias prevém também cldusulas de salvaguarda, aplicaveis
quando um equipamento médico marcado com o selo CE, que tenha sido
corretamente instalado e utilizado, e recebido manutencéo preventiva adequada,
mostrar-se ser perigoso. Nesse caso, os paises membros podem retirar do mercado
0 equipamento em questio, proibir ou limitar a sua colocagio no mercado, ou
restringir o seu funcionamento.

A colocagio em pritica destas cldusulas de salvaguarda estd estreitamente
enquadrada pelas diretivas européias. A comissdo deve ser regularmente
informada, e é ela quem inicia as medidas apropriadas quando sua aplicacio é
motivada por uma auséncia ou uma imperfeicio das normas.

No direito francés, o artigo L. 665-6 do Codigo da Satde Pablica constitui o
fundamento da tecnovigilancia (matériovigilance), estipulando que “os fabricantes,
os usuarios de um dispositivo e os terceiros, que tenham conhecimento de um
incidente ou risco de incidente implicando um dispositivo que tenha levado ou
possa levar 2 morte ou a degradacgio grave do estado de satde de um paciente, de
um operador ou de um terceiro tém a obrigagdo de avisar imediatamente a
autoridade administrativa. O fabricante de um dispositivo ou o seu mandatario
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deve informar a autoridade administrativa de qualquer retirada desse dispositivo
do mercado, motivado por razdes técnicas ou médicas.”

3. ORGANIZACAO DA TECNOVIGILANCIA NA FRANCA

Na aplicacio das diretivas européias, o sistema francés de tecnovigilancia
(matériovigilance) organiza a declaracio dos incidentes e riscos de incidente, a
retirada pelo fabricante dos dispositivos e equipamentos médicos implicados,
assim como as modalidades de sua avaliacéo.

3.1. DECLARACAO DOS INCIDENTES

A declaracio dos incidentes ou riscos de incidente envolve trés grandes
categorias de entidades: os fabricantes, os usudrios e os terceiros. O termo
“terceiros” corresponde aos profissionais de satde ndo usuérios, as familias dos
pacientes, assim como a qualquer outra pessoa que possua uma informaco
relativa a um incidente.

Trés tipos de entidades desempenham importantes fungdes:

a) Correspondentes locais de tecnovigilancia dos hospitais e das associacdes
que disponibilizam materiais médicos aos domicilios

Todos os hospitais ptblicos ou privados, da mesma forma que as associacdes,
devem entio designar um correspondente local de tecnovigilancia e seus
suplentes. Ao criar esta funcfo, as autoridades sanitérias querem atribuir um
papel privilegiado aos profissionais de saide, que passam a ter a obrigagio de
organizar as declaragdes de incidente ou riscos de incidente no Ambito das
estruturas onde trabalham.

No que se refere as pequenas institui¢des, estdo previstas modalidades
especificas autorizando a designagio de um correspondente comum para varios
estabelecimentos. Os correspondentes locais de tecnovigilancia sio nomeados
pelos representantes legais das institui¢oes de sadde, pablicas ou privadas.

Para os organismos que dedicam-se ao tratamento dos pacientes a domicilio,
¢ também seu diretor quem designa o correspondente local, depois de emitido
o parecer do conselho de administracio. Os correspondentes locais de
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tecnovigilincia tém fungdes tanto operacionais quanto funcionais, ndo se
limitando & simples declaragio dos incidentes ou riscos de incidente.

O correspondente local é o verdadeiro pilar do sistema nacional de
tecnovigilancia.

b) Correspondentes de tecnovigilancia dos fabricantes de materiais médicos
Na aplicagio da regulamentagio francesa, todo fabricante de dispositivos e

equipamentos médicos deve também designar um correspondente de

tecnovigilincia e comunicar o seu nome ao Ministério da Sadde.

Assim como os correspondentes locais das institui¢oes de sadde, os
correspondentes de tecnovigilancia dos fabricantes também estao submetidos as
regras de declaragio em vigor, logo que tenham conhecimento de um incidente
ou risco de incidente envolvendo um dispositivo médico. Por exemplo, ele pode
ser levado a comunicar um incidente em um aparelho utilizado em outro pais, a
partir do momento em que o equipamento passar a ser distribuido na Franca.

O Ministério da Sadde é informado da nomeacéo desses correspondentes.
As informagdes que sio transmitidas ao Ministério da Satde sdo devidamente
registradas em um arquivo nacional de um departamento especializado. Os
correspondentes podem, a qualquer momento, ter acesso as informagdes que
lhes sdo pertinentes.

Em caso de declaragio de incidente ou de risco de incidente, o destinatério
final dessas informagdes é sempre o Ministério da Sadde (Secretaria de
Assisténcia Hospitalar). Os correspondentes devem declarar os incidentes,
preenchendo uma ficha especifica que permite levantar as informacdes sobre o
incidente e sobre o equipamento em questio.

Quando o fabricante necessita retirar um equipamento do mercado por uma
razio técnica ou médica, ele deve obrigatoriamente informar ao Ministério da Satde.

c) Ministério da Saude

Na aplicagio das diretivas européias, os paises membros da Unido Européia
devem registrar e avaliar, de forma centralizada, os incidentes ou riscos de
incidentes considerados graves e as retiradas de equipamentos efetuadas pelos
fabricantes. Na Franca, essa atividade é da responsabilidade do Ministério da
Sadde. Ele é o responsavel pelo bom funcionamento do sistema nacional de
tecnovigilancia, coordenando as acdes dos diferentes envolvidos e verificando
o cumprimento dos processos preconizados e da regulamentacéo.
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O Ministério da Sadde recebe as declaragdes de incidente e as notificagdes
de retirada dos equipamentos médicos, efetua o seu registro, providencia as
verificacdes necessdrias, tomas as medidas corretivas ou preventivas adaptadas
e informa as diferentes entidades envolvidas.

Para todas essas atividades, foi constituido um Nicleo de Tecnovigilancia,
subordinado ao Ministério de Satide, do qual participam engenheiros, médicos,
farmacéuticos e administradores.

Logo apés a recepcio das declaracdes de incidente, assim como das
notificagdes de retirada de equipamentos, essas informagdes sdo registradas
pelo Nicleo de Tecnovigilancia em uma base de dados informatizada, de
abrangéncia nacional.

As modalidades de avaliagio sdo determinadas por protocolos validados.
Protocolos-padrio sdo adaptados a cada tipo de dispositivo ou material médico.
Para a avalia¢do dos incidentes ou dos riscos de incidentes, o Nucleo de
Tecnovigilancia do Ministério da Satde dispoe de vérios meios de investigacio.
Ele pode pedir o acesso aos dados do dossié das experimentacdes pré-clinicas e
os dados relativos as investigacdes clinicas. Ele pode também pedir ao fabricante
o0 acesso as informagdes relativas ao projeto, a fabricagio, a distribuigio e a
utilizacio do material considerado.

Além disso, estudos especificos podem ser solicitados para permitir a avaliacio
de um incidente. O Ministério da Satde pode pedir qualquer investigagio
necessaria para obter informagdes complementares sobre o incidente ou sobre
os riscos de incidente.

Uma Comissdo Nacional de Tecnovigilancia foi constituida junto ao
Ministério da Satde com os seguintes objetivos: avaliar as informagdes sobre
os incidentes ou riscos de incidente que envolvam dispositivos e materiais
médicos; dar um parecer ao Ministro sobre as medidas a tomar; propor
investigagoes e trabalhos tteis para o desempenho da tecnovigilancia.

Essa comissio nacional inclui cinco membros de direito: o Secretario da
Assisténcia a Satdde, o Secretério da Assisténcia Hospitalar, o Presidente da
Agéncia Francesa do Sangue, o Diretor Geral da Agéncia de Medicamentos e
o Diretor Geral do Estabelecimento Francés dos Transplantes; além de quinze
outros membros, dentre os quais quatro médicos clinicos, trés engenheiros
biomédicos hospitalares, dois farmacéuticos hospitalares, um farmacéutico
privado, um toxic6logo, um enfermeiro hospitalar, um representante dos
fabricantes, um representante dos distribuidores e uma personalidade cientifica.
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A composigio dessa Comissao Nacional de Tecnovigilancia mostra a dupla
preocupagio dos poderes publicos em garantir nfo s6 a colaboragio entre os
diferentes servigos do estado mas também a colaboragio entre peritos oriundos
dos vérios contextos profissionais.

4. ESTADO DA ARTE DA TECNOVIGILANCIA
NO BRASIL E ALGUMAS PROPOSICOES
PARA O SEU DESENVOLVIMENTO

O controle sanitario do comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se pela Lei 005.991, de 17/12/
1973. As disposicoes dessa lei abrangem todas as unidades do Brasil, no que
concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica. Segundo essa
lei, s6 podem ser comercializados no Brasil produtos que obedegam aos padroes
de qualidade oficialmente reconhecidos.

A proposta de garantia de qualidade, notadamente com respeito a efeito e
seguranca, também foi reiterada como um direito de todo cidadao, pela
Constituicdo de 1988, pelo Cédigo de Defesa do Consumidor e pela Lei 6.347.

A responsabilidade central da Vigilancia Sanitaria também foi reafirmada
na Lei 9.782, que criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
com o propésito de estabilizar o setor técnico, criando condig¢des de
desenvolvimento de programas de apoio cientifico para a descentralizagdo de
acoes de inspegio e fiscalizagdo aos estados e municipios brasileiros.

A partir de um sistema s6lido de controle de “registro” (contrato da empresa
com a sociedade para fins de comercializar seus produtos), a ANVISA adquire
dados de eficécia (efeito observado em estudos clinicos controlados) e seguranca
(avaliac@o dos riscos) dos produtos aprovados. Essa “linha de base” permite as
diversas entidades do sistema de satdde controlar os produtos que podem comprar,
incorporar e usar dentro do Brasil. Essa informagdo também permite que as
diversas entidades tenham conhecimento das caracteristicas técnicas, vida til,
dimensionamento, modo de uso, indicagdes para as quais o registro foi aprovado,
manutengio e precaucdes requeridas, bem como os riscos conhecidos que nao
puderam ser atenuados no modelo especifico do produto. Essas informacoes
estdo servindo progressivamente ao desenvolvimento do Sistema de Informagoes

de Vigilancia Sanitéria, o DATAVISA. A pedra fundamental do DATAVISA
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para a tecnovigilincia é a nomenclatura padronizada dos produtos para uso em
saide. Esse projeto de desenvolvimento da nomenclatura encontra-se em sua
primeira versao na ANVISA e ji existe consenso com vérios cientistas e
académicos de notério saber na 4rea, para desenvolvimento dos médulos de
nomes dos equipamentos médicos e kits de diagnéstico in vitro.

A migragio das bases de dados de registros aprovados e cadastros de empresas
autorizadas a comercializar produtos para a satide também esta sendo realizada
progressivamente na ANVISA.

Esses desenvolvimentos permitirdo sistematizar e agregar em uma mesma
plataforma as reclamagdes contra os produtos, as intimeras medidas para melhorar
sua qualidade, as agdes corretivas e preventivas adotadas, bem como disseminar
essas informagdes de maneira mais efetiva e 4gil para as entidades interessadas.

A dinamica de evolugio dos conhecimentos requer uma equipe sélida para
a manutengio atualizada dessa informacgdo, investigacio, validacio e
incorporacdo de conhecimentos no DATAVISA-Tecnovigilancia. Para esse
fim, a ANVISA conta com uma equipe composta de médicos, engenheiros
clinicos, enfermeira e administrador, assessorada por consultores de uma lista
de cientistas de notério saber pertinente as vérias disciplinas do conhecimento
requerido. A representacio dos vérios interessados também estaré assegurada.
Deve-se ressaltar que ja estdo comprometidos os representantes do Sistema de
Metrologia Nacional e dos vérios érgaos de defesa do consumidor.

Na ANVISA, compete & Unidade de Tecnovigilancia receber os relatos
obrigatérios dos profissionais e fabricantes e executar todas as investigacoes e o
acompanhamento. Existem ainda outros dois departamentos do Ministério da
Satde que também recebem correspondéncia sobre a tecnovigilancia. Sdo a
Ouvidoria, que é encarregada de escutar as reclamagdes voluntérias dos usuérios
ou pacientes e 0 “Disque-Satde”, o servico telefonico gratuito que toda a populacdo
conhece. A Unidade de Tecnovigilancia apdia ambos os departamentos com
pareceres técnicos e, em caso de necessidade, assume o dossié. Essa estrutura
estd se desenvolvendo para agilizar a interagdo com os vérios interessados e
assegurar o controle da qualidade dos produtos comercializados no Brasil.

A Unidade de Tecnovigilancia também é responsavel pela comunicacdo
com seus pares internacionais, pela compilagio dos relatos de ocorréncias de
sérios resultados adversos com os produtos comercializados no Brasil, nas
demais jurisdigdes, e pelas providéncias cabiveis em conseqiiéncia desses
eventos. A comunicagio entre os pafses membros do Mercosul ja é uma
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realidade, apesar de ainda estarmos construindo uma legislacdo especifica
para a avaliacio prospectiva das tecnologias.

No ambito nacional, os servicos de Vigilancia Sanitaria e os
estabelecimentos de satde estaduais e municipais, além de varios académicos
de notério saber j4 vém realizando as mais variadas acdes de tecnovigilancia,
tais como a retirada de produtos problematicos, o boicote aos fabricantes que
nio dio assisténcia técnica suficiente ou no tempo requerido, a confrontagio
de fabricantes com produtos problematicos, a exigéncia de informacio e
treinamento adequado na compra dos produtos, estudos de revisdo de
efetividade (efeito observado no uso de rotina), de seguranga (estudos sobre
eventos adversos quantificados, testes de calibracdo avaliados, teses
académicas sobre manutencio preventiva) e mesmo de custo-efetividade.

Embora tudo isso faca parte dos direitos basicos do consumidor, essas agdes/
relagdes nem sempre sdo faceis ou bem-sucedidas. As tensdes entre os
interesses e conhecimentos das varias entidades nem sempre é simétrica. Além
disso, como essas acdes/relacdes ndo ficavam documentadas em um sistema
comum a todos os interessados, as negocia¢des tinham que ser recomegadas
do ponto zero, cada vez, com cada entidade. Um exemplo classico sio as
vérias avaliacdes compreensivas, incluindo comparagdes exaustivas das
diversas marcas alternativas, para a compra de um determinado produto; as
anélises das licitagdes, que produzem trabalhos descritivos detalhados, mas
que nio sdo sistematizadas. Dessa forma, cada entidade — muitas vezes outros
funcionarios do mesmo estabelecimento — deve duplicar este esfor¢co que nao
foi publicado. O DATAVISA-Tecnovigilancia tem por finalidade apoiar a
sistematizacdo e disseminacio dessas informacdes e auxiliar na atualizacio
dos conhecimentos sobre os produtos e sobre as empresas autorizadas a
comercializar no Brasil.

Além disso, conhecendo a realidade dessas tensdes nas negociagdes, a
ANVISA se propde também a apoiar juridicamente as entidades do sistema
para que as tensdes sejam negociadas com maior simetria. A Unidade de
Tecnovigilancia encaminha ao procurador da ANVISA, que é responsavel pela
comunicagdo com as entidades e pelo apoio as negociacdes. Na auséncia da
resolucdo do conflito, o procurador da ANVISA requisita a intervengio do
Ministério Pablico, para impor as acdes corretivas apropriadas. A Unidade de
Tecnovigilancia acompanha o dossié e documenta as solugdes no sistema
DATAVISA-Tecnovigilancia para referéncia de antecedentes e jurisprudéncia.
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Do lado dos fabricantes também h4 interesses visiveis no desenvolvimento
do DATAVISA-Tecnovigilancia, pois a transparéncia das informagoes sobre
seus produtos também serve de vitrine de sua qualidade.

As virias entidades do sistema de satde do Brasil estdo aliadas para reduzir
a duplicagio dos esforcos e otimizar os recursos técnicos, humanos e financeiros
que possuimos. A tecnovigilancia nfo é responsabilidade de uma divisdo ou
grupo de pessoas, mas um compromisso social de todas as entidades com o
direito bésico do cidaddo a satde e com a defesa dos consumidores.

Embora ainda necessitemos de muita mao-de-obra treinada e de atualizagio
continua para todos os profissionais da satide, o crescimento e a sistematizagao
da tecnovigilancia no Brasil ndo pode parar. Precisamos que a profissio de
vigilante sanitario seja oficialmente reconhecida. Necessitamos de salarios
atraentes, para que nossos profissionais tenham um padrio de vida digno e
motivagao para crescer, dedicando-se ao estudo, para acompanhar a dinAmica
intensa dos novos conhecimentos tecnolégicos que estio sendo gerados.

Além disso, como os estudos clinicos sobre produtos “correlatos” para a
satde ainda sio em ndmero insuficiente, hd necessidade de aliangas para o
desenvolvimento dessas provas de efeito e seguranga, que serdo necessérias
para a revalidacio dos “registros”, recontratos qiiinqiienais de comercializacdo
dos produtos, a fim de preencher as véarias lacunas de protecdo do usuério bem
como de justificativa e/ou apoio legal para a concessio de registro na ANVISA.

Este é um dos propésitos de criar, no Brasil, a rede de Hospitais Sentinelas
da ANVISA. O treinamento de uma centena de hospitais formadores/
universitarios na sistemética de tecnovigildncia deve, gradativamente,
transformar o sistema passivo de notificacdes voluntérias no sistema pro-ativo
de avaliagio continua. O objetivo maior do projeto de Hospitais Sentinelas é
formar uma nova geracio de profissionais de satide mais informada em seguranga,
consciente da evolugio e preocupada com um gerenciamento eficiente.

Também, o desenvolvimento e a atualizacio de nossos laboratérios requer
investimentos. Ao testar produtos inovadores, nossos cientistas e técnicos
necessitam de formagio adequada, novos instrumentos convenientes e
referéncias cientificas e normativas atualizadas. Essas experiéncias também
geram novas idéias e novos desenvolvimentos em conhecimentos e
aplicacdes. A maior participacio desses expoentes cientificos nos féruns
internacionais de normatizagao (ISO, IEC etc.), além da subseqiiente
divulgagio e consulta as entidades pertinentes sobre os contetidos em
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negociacgio, e também previne que nos vejamos restritos a aceitar o que 0s
demais paises adotaram como consenso.

Outro campo que necessita de muito investimento no Brasil é o seguimento
dos estudos de materiais e tecnologias inovadoras. Virias idéias originais tém
sido desenvolvidas até um certo estagio de prova de efeito e seguranga, faltando
ainda caminhos para a efetiva disseminacéo do conhecimento. Virios produtos
nacionais promissores necessitam do estimulo apropriado, dentro e fora do nosso
sistema de sadde. A cultura “oral” do Brasil necessita de certa transformagio e o
DATAVISA-Tecnovigilancia certamente terd um papel importante nesse
desenvolvimento. O mercado de produtos para a satide de origem nacional tem
decrescido de maneira significativa nas tGltimas décadas. A tecnovigilancia dos
produtos nacionais, estudando a sua qualidade e assegurando acdes construtivas
também pode auxiliar a manter um certo grau de soberania nesta 4rea.

Embora a palavra tecnovigilincia seja um neologismo, as agdes de controle
da qualidade dos produtos tém acontecido em nimero crescente, através de
todos os que atuam no sistema de satde e de seus usuérios. E responsabilidade
do Sistema Nacional de VigilAncia Sanitaria, com suas agdes efetivas,
devidamente documentadas, mostrar caminhos e exemplos as demais entidades
do sistema, para a prestacio de contas aos cidadaos brasileiros, de que estamos
cumprindo a missdo de promover e proteger a satide de nosso povo.
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