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Na vigilancia sanitéria brasileira, a area de produtos para salde, antes abrigados sob a denominagéo

de correlatos, é uma das mais heterogéneas e cuja organizacao foi mais tardia. Neste texto os autores
optaram por utilizar o termo “produtos para satde”, definido na ocasido da criacdo da Anvisa, pois nao
concordam em denominar como “dispositivo médico” produto que ndo tem relagdo com a pratica mé-
dica, e sim com outras profissoes de salde ou educacao fisica ou com uso comum. Além disso, o nome
oficial continua sendo “produtos para satide”. Como em outros segmentos do controle sanitario, muitos
dos marcos conceituais foram estabelecidos como resposta a situagdes graves de acidentes e eventos
adversos relacionados ao uso de tais produtos. A indignacdo da sociedade, que se sucedeu, produziu
pressdes sobre o Estado brasileiro para que fossem estabelecidos de maneira mais clara e efetiva os
marcos conceituais, normativos e o sistema capaz de regular a cadeia de produgdo, comercializagao e
uso. Alguns dos episddios mais marcantes da histéria dos danos a satde relacionados aos dispositivos
médicos sdo rememorados aqui. Parte integrante das estratégias de controle sanitario, a tecnovigilancia
vem sendo estruturada e aperfeicoada como um subsistema capaz de detectar oportunamente eventos
adversos, ineficacia e desvios de qualidade de produtos, de forma a gerar medidas corretivas, retroali-
mentar as institui¢des de vigilancia sanitaria e subsidiar o conhecimento cientifico sobre a concepgéo,
a producao e a utilizacdo dos produtos.
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O modelo de agéncias regulatorias é novo no tempo historico das instituicdes brasileiras e ain-
da ha ambiguidades na sua compreensdo por diferentes setores da sociedade, pelo governo, pelo Po-
der Legislativo e pela midia. Criticas alternam-se entre a falta de autonomia e o excesso, dirigem-se ora
a politizacdo, ora a independéncia.

A tarefa caracteristica dos érgaos de regulacdo é a defesa da economia e da populagdo contra
0s abusos associados ao poder econdmico e ao mono ou oligopdlio. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) também tem atribuicdes nesse campo, em especial com suas atividades de regulacdo
economica do mercado (medicamentos e dispositivos médicos) e anélise prévia de concessao de pro-
tecdo patentaria (medicamentos). No entanto, suas atribuicdes centrais tém outro foco.

No jargdo econdmico, a Anvisa atua para a reducdo de externalidades negativas, no caso, elimi-
nacdo ou reducdo de riscos e danos as pessoas, que possam ser decorrentes da producdo ou do con-
sumo de produtos e servicos. E a coordenadora e principal representante da esfera federal no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), parte do Sistema Unico de Salde (SUS), cuja organizacio segue

a mesma légica descentralizada.

Essa face da regulacdo, voltada para consequéncias extraecondmicas da producdo e do con-
sumo, nao é exclusividade da satde, mas inclui a protecdo do meio ambiente, dos trabalhadores, dos
consumidores, da juventude, da cultura, do patrimonio histérico e de outros tantos valores, cuja condi-
cdo ou circunstancia seja de fragilidade. E parte da mais nobre responsabilidade do Estado: a defesa da
cidadania. E também condicdo para o crescimento e a sustentabilidade econémica em sua dimens3o
ampla e para cada um dos ramos da economia envolvidos. Sem contemplar essa faceta, o pais seria
progressivamente marginalizado das transacdes econdmicas externas.

As transformacGes impostas aos produtores desde a criacdo da Anvisa, em 1999, elevaram a
competitividade da indUstria nacional de produtos sob vigilancia sanitaria e a confianca dos consu-
midores brasileiros e dos paises para onde o Brasil exporta. Ndo é exagero afirmar que boa parte da
indUstria farmacéutica e de produtos no pais teria sido soterrada por descrédito e obsolescéncia sem as
regras para fabricacdo e registro estabelecidas por essa agéncia.

O fato de a vigilancia sanitaria fazer parte do SUS ndo é uma simples conveniéncia organizacio-
nal. Relaciona-se a construgdo histérica da area e a suas finalidades, integrantes da missdo do sistema.
Como pratica que se baseia em um mesmo conjunto de técnicas e integra a cultura da salde coletiva
brasileira, é inseparavel das demais areas que se dedicam a promocao, protecdo e mesmo recuperagao
da salde. Os campos tradicionalmente denominados como vigilancia sanitaria, epidemiolégica e am-
biental; satde dos trabalhadores; controle de zoonoses e de doencas endémicas; e informacdo podem
parecer distintos em suas praticas e conhecimentos, mas sdo parte de um mesmo trabalho, como tam-

!Qutras institui¢Oes federais tém atribuicGes relacionadas ao controle sanitario sobre objetos mais especificos, particularmen-
te as vinculadas aos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Economia e do Meio Ambiente.
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bém educacdo em salde, atencado individual programada e atencdo a demanda espontanea.

Como um subsistema dentro do SUS, evidentemente se aplica o desenho descentralizado, com
atribuicdes definidas e autonomia para as esferas de governo. As vezes, dadas as dificuldades de comu-
nicagdo, coordenacdo e pactuacao, tem-se a impressdo de que a organizacao federativa é um estorvo
para o funcionamento da regulacdo. Grande engano! Pertencer ao SUS ¢ o grande trunfo para a me-
lhoria da vigilancia sanitaria. Nenhum outro sistema no pais tem tanta capilaridade, tanta cobertura e
tantos caminhos para interagir com a populacdao e com os agentes da economia.

A divisdo criada entre as areas que atuam em promocao, protecdo e recuperacao da saude é
fruto das dificuldades para gerencia-las de forma integrada. Entretanto, como os problemas na vida real
exigem respostas efetivas do poder publico, muitos municipios e alguns estados tém adotado outros
tipos de organizacdo, em que pessoas com varios tipos de formacdo profissional constituem equipes
voltadas a solucdes que integram os diversos componentes do sistema.

Assim, por exemplo, um atendimento em servico de urgéncia pode alertar para a identificacdo
de outros casos de um agravo ou um surto, cujas informacgdes devem ser consolidadas e analisadas para
desencadear a¢des de controle sobre os determinantes ou as situacoes de risco envolvidas. Em contato
com a origem do problema, outras pessoas expostas a0 mesmo risco ou com suspeita do agravo poderao
ser identificadas e encaminhadas aos servicos assistenciais para investigacdo, num processo de retroali-
mentagdo que facilita o diagnostico, a notificacdo, a intervencdo, a comunicacdo com a populacdo e os
profissionais e o monitoramento do problema. De modo esquematico, a vigilancia epidemioldgica parte
de agravos e doengas para identificar riscos e a vigilancia sanitaria avalia e age sobre potenciais riscos para
evitar doencas e agravos. Sdo, dessa forma, complementares e inseparaveis. Abstraindo-se os desenhos
institucionais, sdo uma s coisa e precisam interagir intensamente com outras organizacdes e politicas
publicas para que consigam, efetivamente, contribuir positivamente para a salide da populagdo.

A vigilancia sanitaria desenvolve processos que avaliam seguranca, eficacia e qualidade dos
produtos e servicos de importancia para a salde e construiu, em sua histéria, um conjunto de técni-
cas que sao complementares, reconhecendo as limitacdes de cada uma delas, quando isolada. To-
dos tém consciéncia de que 100% de garantia é uma utopia irrealizavel, mas a possibilidade de danos
graves e de responsabilizacdo frequentemente leva a esquecer tal fato. As inten¢bes sao as mais no-
bres, lancar mdo de todos os meios disponiveis para impedir agravos, mas a consequéncia pode ser
o voluntarismo e o crescimento descontrolado de procedimentos, exigéncias técnicas e burocraticas
para atingir tal resultado.

Aqui se resume uma das mais importantes questoes existenciais da area, expressa em confli-
to que frequentemente vem a tona. As caricaturas ficam a critério da ideologia, desde vorazes demé-
nios do lucro contra os heroicos fiscais da salde até os emissarios da ciéncia, do desenvolvimento e
da modernidade contra os burocratas retrégrados e paranoicos. Qualquer generalizacdo € arriscada,
pois os esteredtipos, ainda que raros, sao do mundo real e tornam-se exemplares na disputa que

impregna a area.
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O desafio entdo é como apoiar-se no conhecimento cientifico e nos valores sociais para definir
critérios razoaveis para a acao de vigilancia sanitaria. Além disso, de que forma organizar tais critérios

em processos de trabalho que contemplem sua fiel aplicacdo?

Temos convivido ainda com certos exageros e alguma omissao, fruto da nossa cultura poli-
tica, da juventude da nova organizacdo da vigilancia sanitaria e também da dificuldade para integrar
equipes, procedimentos e sistemas de informacdo. E um desafio permanente, dada a fragmentacdo do
setor, conseguir uma visdo panoramica que permita aplicar a dose adequada de cada uma das técnicas
a disposicdo da area.

Enquanto as atividades de controle de alimentos e medicamentos sdo bem conhecidas ha dé-
cadas no campo da vigilancia sanitaria, a preocupagdo com os “produtos para saude” é bem mais
recente e seu escopo ainda esta sob muita nebulosidade.

Até ha 20 anos, quando foi criada a Anvisa, o tema ainda era definido pela exclusdo. Eram cha-
mados de “correlatos” os produtos relacionados ao conjunto dos outros e que ndo estavam enquadra-
dos nas definicdes dos demais.

Tanto a Lei 5.991, de 17 dezembro de 1973, que trata do controle sanitario do comércio de
produtos, como a Lei 6.360, 23 de setembro de 1976,* que cuida do registro e do controle sanitario
de produtos, adotavam a terminologia “correlatos”, palavra que aparece ainda na Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que criou a Anvisa, em suas tabelas de valores de taxas cobradas pelas a¢des de vigi-
[ancia sanitaria (BRASIL, 1973, 1976, 1999).° Assim, a propria delimitacdo é dificil; pois o grupo é extre-
mamente heterogéneo, em todos 0s seus aspectos, de funcao, tecnologia, complexidade, condi¢cdes
de uso, preco e risco. A denominagdo é objeto de muita controvérsia. Ha quem defenda a designacdo
como “dispositivos médicos”, traducdo do nome mais utilizado nos paises de lingua inglesa, “medical
devices”. Entretanto, essa opcao seria restritiva no caso brasileiro, pois deixaria de fora muitos produtos
relacionados a outras profissdes da area da satide, bem como educacéo fisica, embelezamento ou es-

2 Os autores optaram por utilizar o termo “produtos para satde”, definido na ocasido da criacdo da Anvisa, pois ndo concordam
em denominar como “dispositivo médico” produto que ndo tem relagdo com a pratica médica, e sim com outras profissdes
de satide ou educacdo fisica ou com uso comum. Além disso, o nome oficial continua sendo “produtos para satde”.

3 “Art. 40 - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos: [...] IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou
acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da satde indivi-
dual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, 6ticos, de acUstica médica, odontoldgicos e veterinarios” (BRASIL, 1973).

*“Do Registro de Correlatos
Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro”
(BRASIL, 1976).

® Segundo o Dicio: diciondrio online de portugués, “Correlato: adjetivo: relacionado; em que hd ligagdo ou relacdo entre uma
coisa e outra: danos correlatos ao acidente. substantivo masculino: aquilo que apresenta uma relagdo entre uma coisa e
outra; 0 que expressa correlagdo ou correspondéncia. [Linguistica] A palavra cujo sentido tem relagdo com o significado de
outra” (CORRELATO, 2016, grifo nosso).
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tética, entre outros. Na Anvisa, adotou-se o nome “tecnologia de produtos para satde”, cuja imprecisao
corresponde a do objeto.

A organizacdo dos conhecimentos e, assim, o tratamento normativo nessa area sdo muito mais
recentes do que em campos mais tradicionais que aparecem especificados na legislacdo mencionada
(medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes etc.). A complexidade é naturalmente maior tam-
bém, num segmento que olha para um espectro que inclui desde mamadeiras e chupetas a acelerado-
res de particulas, robds cirlirgicos e materiais e equipamentos para diagnostico laboratorial. Além dos
profissionais de salde e educagdo fisica, concorrem para a existéncia das tecnologias utilizadas em
salide engenheiros de praticamente todas as especialidades, fisicos, quimicos, enfermeiros, fisiotera-
peutas, odontélogos, farmacéuticos, entre outros profissionais.

Tamanha diversidade tem correspondéncia com as trajetérias especificas que tiveram, ao lon-
go do tempo, os ramos de producdo, cada qual com sua cultura, tecnologia, insercao econémica e grau
de internacionalizacdo diferente. Processos produtivos e formas de uso téo variados correspondem a
riscos também muito diferentes e, portanto, aos mecanismos para preveni-los e detecta-los.

Assim, em todo o mundo, sdo grandes as dificuldades para estabelecer o aparato regulatério
para os produtos de uso em salde. Existe um forum constituido por autoridades regulatérias de diver-
sos paises,® que vém trabalhando para subsidiar a atividade de regulacdo nessa area.

A complexidade estd bem representada na forma como sdo agrupados os “produtos para sau-
de” pela Anvisa, com varios recortes que definem as categorias conforme a necessidade da regulagdo.
Assim, agrupam-se por natureza em: materiais de uso em saude, equipamentos médicos, implantes or-
topédicos e diagndstico in vitro. Sdo classificados também, em ato da Anvisa, por classe de risco, desig-
nada como |, I1, Il ou IV (ANVISA, 2001). Tais categorias procuram associar caracteristicas dos produtos,
como o uso de fonte de energia, a invasividade da aplicagdo e a gravidade de eventuais danos em caso
de falha, ao nivel das exigéncias para que o produto entre no mercado. A dificuldade para estabelecer
critérios objetivos de correspondéncia dos produtos com as classes € ilustrada pela redacdo da reso-
lucdo mencionada, que enumera dezoito diferentes regras para enquadramento (ANVISA, 2001). Para
fins regulatorios, todo esse esforco em organizar os grupos tenta dar alguma proporcionalidade entre o
rigor das medidas sanitarias de controle e a possibilidade de problemas que podem ser gerados pelos
produtos. No inicio do espectro estdo aqueles que sdo dispensados de registro, ha os que devem ser
notificados junto a Anvisa (ANVISA, 2015) e finalmente os que sdo de registro obrigatério, cujo grau de
exigéncia também varia.

Essa dificuldade conceitual ndo tem apenas repercussdes burocraticas. Ha diversos casos de pro-
dutos que transitaram entre categorias, como 0s contrastes radiolégicos, ou que ficaram por um bom
tempo em um certo limbo, a exemplo de implantes associados a medicamentos. Isso se transforma em
inseguranca sanitaria, pois se expressa na fragilidade dos controles e também em inseguranca juridico-re-

¢ O International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) visa acelerar a harmonizagdo e a convergéncia regulatéria de dis-
positivos médicos. Seus membros sdo Austrélia, Brasil, Canad4, China, Unido Europeia, Japao, Russia, Singapura, Coreia do
Sul e Estados Unidos; a OMS é observadora oficial. Ha iniciativas regionais vinculadas nos continentes asiatico e americano
(IMDRF, [2011]).
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gulatoria, pois os profissionais de vigilancia e as empresas demandantes de registro enfrentam dificulda-
des para saber quais regulamentos se aplicam a cada caso, os ritos e 0s atores responsaveis no governo.

Como foi dito, o Brasil trabalha junto com os paises que mais fabricam e consomem “produ-
tos para salde” na delimitacdo dos temas, mas ainda ha um longo caminho até que se fale 0 mesmo
idioma técnico. Mesmo dentro do pais, ndo é raro que coisas muito semelhantes tenham designacdes
diferentes a depender do fabricante ou do importador.

Nessas condi¢Ges, o segmento de produtos tera sempre fronteiras mal definidas, em constante
expansao, perseguindo, em seu espaco de intervencdo estatal, o crescimento movido pela inovacao
tecnologica, pelo mercado, por transformacdes nos servicos de salide e na propria cultura da socieda-
de, que incorpora produtos para além da protecdo e da recuperagdo da salde, como objetos de confor-
to, desejo e consumo.

A superacdo da crise de identidade que marca o assunto ndo se dara pela limitagdo do escopo ou
o enrijecimento de regras, mas por aprendizado, profissionalizacao, aperfeicoamento dos mecanismos de

monitoramento e maturidade para compreender sua caracteristica de constante e inevitavel mutacao.

Em linhas muito gerais, procuramos descrever a relacao entre os processos de trabalho da vigi-

[&ncia dos “produtos para satde” com os resultados que se espera deles.
Antes, porém, trazemos duas lembrancas doutrinarias:

1) Informacdo para a acdo: a informacao € a base para a construcdo de todo o conhecimento e
paraorientaraacdo. No caso especifico davigilancia, hd um conjunto enorme de informacdes
de diversas fontes e naturezas, que serve de base para o trabalho. Algumas, que transcendem
a vigilancia e o proprio setor salde, tratam de objetos, contextos, processos e populacdes.
Outras, sao aquelas obtidas diretamente na atividade e devem complementar-se para que se
possa avaliar seguranca, eficacia e qualidade dos produtos e servicos. Os diversos ramos da
salde publica vém desenvolvendo métodos de coleta, agregacao, processamento e analise
de informacdes mais e mais poderosos, que subsidiam acdes mais especificas, oportunas e
efetivas sobre condicOes de risco para a saude.

2) Risco e qualidade: nem sempre a palavra “qualidade” estéd associada a seguranca, podendo
haver outros significados, relacionados, por exemplo, a estética, prazer, conveniéncia, moda
ou cultura. Mas no caso de “produtos para satde” essas dimensées sdo inseparaveis. Os pro-
dutos tém que cumprir sua funcdo da forma mais precisa, eficaz, segura, estavel, confortavel e
sustentavel possivel, com base no conhecimento cientifico e no desenvolvimento tecnolégico
disponiveis. Se a efetividade esperada ndo for alcancada, isso significa que ndo se produziré a
protecao ou a recuperacdo da salide que deveriam ser obtidas. Assim, produtos que ndo alcan-
cam os padrdes de qualidade necessarios representam risco para a salde das pessoas, sejam
elas usuérias de servicos ou profissionais de satde. A dimensdo econdmica também integra

essa avaliacdo, pois s6 pode ser eficaz um produto a que as pessoas tém acesso.
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A existéncia formal de um produto comeca quando sdo desenhados os estudos clinicos para
avaliar seus efeitos. E o momento em que a pesquisa de bancada, as modelagens e eventuais testes
com animais de laboratorio estdo concluidos e comecarao os testes em humanos. A exposicdo de pes-
soas, mesmo na fase de desenvolvimento de uma tecnologia, tem implicacSes técnicas, éticas e juridi-
cas, sendo regrada e supervisionada pelas autoridades regulatorias. Também ha normas que devem ser
observadas para a producao e a comunicacao de resultados.

A atuacdo da autoridade regulatéria brasileira esté presente na vida de um produto a partir
da fase de desenvolvimento em que sdo planejados ensaios clinicos, apds aprovacao pelo sistema de
comités de ética em pesquisa. A depender da categoria do risco, a realizagdo dos estudos é notificada
a Anvisa ou depende de aprovacdo para seu inicio. Sao tratados de forma diferente os produtos para
diagndstico in vitro (ANVISA, 2019). Essa avaliacdo tem em perspectiva o conhecimento dos estudos que
serdo utilizados para apoiar os futuros pleitos de registro, a seguranca dos voluntarios que participardo
das pesquisas e o respeito a seus direitos.

Como sera discutido adiante, a metodologia de pesquisa para avaliagdo de seguranca e eficacia
de produtos para salde tem caracteristicas proprias, diferentes, em varios aspectos daquela utilizada
para medicamentos, que é conhecida de forma mais ampla.

Concluidos os estudos e definidos o local e detalhes das condicoes de fabricacdo, pode ser
apresentado o pedido de registro a Anvisa. Nessa etapa, ocorre uma avaliacdo de conceito, ou seja, de
caracteristicas do produto que se pretende introduzir no mercado, suas indicag@es, instrucées de uso,
cuidados e quesitos para utilizagao, de modo que sejam atingidos os resultados propostos e ndo se pro-
duzam efeitos indesejaveis. Toda a informacado técnica para a analise é produzida sob responsabilidade
de quem pleiteia o registro.

Algumas categorias de produtos passam por certificagdo de conformidade para que seja conce-
dido o registro. A depender das caracteristicas, ha diferentes modelos de certificagdo que obedecem a
ritos proprios. Por exemplo, equipamentos médicos que sdo ligados na corrente elétrica e tém contato
com o corpo humano devem demonstrar a seguranca em relacdo a risco de choque; luvas cirdrgicas
e preservativos devem comprovar impermeabilidade e resisténcia mecanica. Para tanto, ha conexao
entre o SNVS e o Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial (Sinmetro),’
coordenado pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). Nesse caso, ha
uma rede de laboratérios - publicos e privados - credenciados e supervisionados continuamente para
emissao dos certificados. Esta é chamada no mercado de certificacdo por terceira parte.

Uma vez concedido o registro, o produto pode ser fabricado (ou importado), comercializado
e utilizado no pafs. Do ponto de vista legal, todo o caminho do produto passa por empresas sujeitas a
acdo da vigilancia sanitaria, partes, assim, de uma cadeia que deve estar toda sob controle sanitario:
fabricacdo, importagdo (quando for o caso), transporte, armazenamento, distribui¢do, comercializacdo

" O Sinmetro foi instituido pela Lei 5.966, de 11 de dezembro de 1973, com uma infraestrutura de servigos tecnolégicos capaz
de avaliar e certificar a qualidade de produtos, processos e servigos por meio de organismos de certificagdo, rede de labora-
torios de ensaio e de calibragdo, organismos de treinamento, organismos de ensaios de proficiéncia e organismos de inspe-
cdo, todos acreditados pelo Inmetro (INMETRO, [2001]).
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e utilizagdo. Aqueles cujo uso acontece em servicos de salde sdo ainda sujeitos ao controle especifico
que cada estabelecimento deve ter do poder publico e dos conselhos profissionais competentes. Os
procedimentos para esse controle sdo as avaliacdes de documentos, de certificados (do Inmetro, por
exemplo) e da responsabilidade técnica; as inspecdes; os monitoramentos; e outros eventuais quesitos
previstos em norma.

Assim, encadeiam-se mecanismos para avaliagdo de produtos conforme suas caracteristicas
(pesquisa e registro) e a qualidade (controle da cadeia produtiva, inspecdo). A eles, acrescenta-se a
vigilancia pés-comercializagdo, no caso, a tecnovigilancia, que observa a utilizagdo nas condicles reais,
em escala populacional e no contexto brasileiro. Problemas raros ou que demoram a surgir podem nao
ser detectados nos estudos clinicos, quando sdo expostas centenas ou poucos milhares de pessoas,
num tempo curto de observacao, sob condi¢des controladas. No uso rotineiro, essas dimensdes sao
multiplicadas, como também a qualidade e a quantidade de observadores. Profissionais e usuarios ddo
ao sistema grande sensibilidade e capacidade de detec¢do de eventos e problemas, que muitas vezes
dependem de variacdes ausentes da fase de pesquisa.

Cada produto ¢ sujeito também a uma reavaliagdo periddica que, pelo menos em tese, deve
levar em conta a experiéncia acumulada desde a concessdo anterior, notificacdes, mudancas tecnolé-
gicas e de praticas. Entretanto, raramente esse ciclo se fecha, pois faltam mecanismos de retroalimen-
tacdo eficazes que permitam que esse conjunto de oportunidades de observacdo, materializadas em
analises técnicas, inspecoes - rotineiras, programaticas, aleatérias ou por dentincia - e notificagdes de
falhas e eventos adversos, seja levado em conta para decisdo.

A racionalidade e a combinacdo adequada dos mencionados processos de controle podem
melhorar a velocidade, a eficiéncia e a efetividade da acdo de vigilancia sanitaria. Sem tal integracao e
na busca de maior seguranca nas decisdes, ha uma tendéncia dos técnicos - recheada de boas inten-

cOes, destaque-se — de buscar em cada etapa a garantia de segurancga, qualidade e eficacia.

Conscientes de que é muito improvavel o cancelamento do registro de um produto, exceto em
casos escandalosos e de extrema gravidade, os especialistas aprofundam até onde podem a anélise de
documentos técnicos, administrativos e estudos e frequentemente fazem exigéncias de informagdes

complementares que aumentem a confianga para prosseguir com a concessao.

Da mesma forma, inspetores sentem-se responsaveis pela autorizacao e pelo funcionamento
de cada elo da cadeia de producdo/distribuicdo/venda/uso, procurando, com sua analise meticulosa,
detectar as minimas possibilidades de falhas ou desconformidades.

Com menor tradicdo e peso relativo, a atividade de tecnovigilancia procura tratar informacdes de
significado e volume muito variados, que vao de possiveis defeitos de produtos, que podem gerar prejuizo,
mas ndo risco relevante, até problemas graves ou potencialmente letais. A investigacdo desses numero-
s0s casos € insuficiente e raramente tem desdobramento em acgdes. O aperfeicoamento dessa area, que
poderia ser chamada de “vigilancia epidemioldgica de produtos”, pois parte de eventos para inferir riscos,
poderia conferir maior confianca a todo o ciclo de ages de controle, tornando-o mais leve e &gil.

Um redesenho dos processos de trabalho da vigilancia de produtos certamente passaria pela
revisao de etapas que contém retrabalho e a especificacao mais clara dos pontos de verificacdo em
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cada uma, de forma que fique clara a relagdo entre os quesitos verificados e o risco sanitario. Além dis-
so, outros atores podem estar envolvidos para diminuir o estrangulamento causado pela desproporcao
entre a demanda de analise e a capacidade do 6rgdo regulatério. Como exemplo, em alguns paises,
como os da Unido Europeia, a certificacdo por terceira parte é adotada rotineiramente para uma ampla
gama de produtos. Os organismos certificadores, em geral privados, realizam parte do trabalho de ana-
lise de conformidade e estdo sujeitos a regras e controle dos 6rgéos reguladores.

A mencionada heterogeneidade dos produtos para salde expressa-se nas pesquisas destinadas
a avalia-los. Ha diferencas, no entanto, em relacdo a metodologia mais amplamente conhecida, que é
aquela utilizada nos testes de medicamentos, em particular os ensaios clinicos randomizados cegados.

Em muitos casos, a funcdo é complementar a de medicamentos ou de outros produtos, de
forma que a demonstracdo de conformidade em condicoes de teste ou 0 uso observado pode ser sufi-
ciente, sem a necessidade do tradicional percurso da pesquisa clinica.

Uma grande variedade de materiais e equipamentos é utilizada em procedimentos médicos,
odontoldgicos e de outros profissionais de satde. Nesses casos, o desempenho depende tanto de ca-
racteristicas intrinsecas como da habilidade e da experiéncia das pessoas que manuseiam. De forma
geral, admite-se que cada nova tecnologia produz uma curva de aprendizagem quando comeca a uti-
lizacdo. Ou seja, durante o periodo em que os profissionais adquirem pericia em uma nova técnica e
enquanto se faz adequacao de instalacGes e processos de trabalho, os resultados tendem a melhorar
gradativamente. Isso se aplica principalmente aos diversos especialistas responsaveis, mas também
a estrutura dos estabelecimentos de salde, a interacdo com outros equipamentos e sistemas e a or-
ganizacdo do trabalho.

Apenas como exemplo, o resultado de um implante ortopédico depende, além da qualidade
da prétese e das condicGes do paciente, também da indicacdo, da habilidade da equipe cirlrgica, do
desempenho de equipamentos geradores de imagens, frequentemente utilizados durante a interven-
cao, da adequacao dos métodos de esterilizacao, do sistema de suprimento, que muitas vezes devera
ter a disposicdo materiais de varias medidas, dos cuidados pds-operatérios, do trabalho de reabilitacao
e fisioterapia, apenas lembrando os mais evidentes.

Esse exemplo também ilustra a impossibilidade técnica e ética de randomizacdo e cegamento.
A tradicional piramide de qualificacdo de evidéncias cientificas, que estratifica o valor das pesquisas
para a adocao de medidas em salde ndo se aplica bem aqui, podendo ser muito mais Uteis os estudos
de séries de casos e opinides de comités de especialistas. Tal dificuldade deve ser vista como desafio,
tanto do ponto de vista cientifico e metodologico, como para o desempenho da vigilancia, que pode se
beneficiar enormemente do monitoramento de informacdes clinicas, do investimento em sistemas que
melhorem a rastreabilidade e, sobretudo, de uma interagdo mais intensa com especialistas e profissio-
nais da assisténcia a salde.

Também as decisbes de incorporagdo de tecnologias sao mais dificeis nesse caso, pelas mes-
mas razOes apontadas, do que as relativas a medicamentos. Métodos qualitativos de pesquisa podem
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ter um lugar destacado. Existem muitas abordagens que tentam quantificar por pontos, escalas ou ca-
tegorias as medidas relativas a qualidade de vida. Assim, por exemplo, as vantagens de um aparato
que melhora a mobilidade podem variar, dependendo de habitos prévios, necessidades profissionais,
sociais ou individuais; um dispositivo que reduz a incontinéncia urinaria pode melhorar muito a qua-
lidade de vida de alguém, ainda que isso ndo seja facilmente mensuravel por indicadores utilizados
tradicionalmente em salde.

Com isso, é dificil comparar produtos que tém finalidades semelhantes, o que também traz
obstaculos para a decisdo dos préprios profissionais sobre qual indicar e em que circunstancias. Ndo
éraro que a acao direta das empresas dirija a preferéncia dos profissionais, seja por propaganda dire-
ta, ofertas de treinamento, cursos, congressos ou mesmo vantagens diretas. Assim, ndo se pode dizer
que haja ampla liberdade e competicdo nesse mercado. Isso tem melhorado nos ultimos anos, com a
adocdo de cédigos de ética e diretivas de compliance pelas empresas, mas ainda ha dificuldade para
acOes regulatdrias efetivas.

Importantes iniciativas, como a padronizacdo de nomenclatura e classificacdo e o monitora-
mento de precos por parte da Anvisa podem contribuir para melhorar a qualidade da informacdo aos
profissionais e usuarios e também favorecer a concorréncia.

A apreciacdo de materiais e equipamentos de uso em salde merece um alerta adicional. O
Brasil ¢ um grande importador, embora tenha também producao local de produtos. A importacdo de
tecnologia, em seu significado conceitual e dos produtos que lhe ddo materialidade, resulta na utili-
zacdo em condicoes diferentes daquelas em que foram feitos o desenvolvimento, a experimentacéo e
a adocdo. Diferencas nas caracteristicas dos sistemas de salide e suas instalacoes, variagGes técnicas,
culturais e sociais, entre outras, podem impedir a simples transposicao de expectativas de resultados. O
transito de tecnologias pelo mundo leva junto os riscos de sua utilizacdo em contextos muito diferentes
do original e isso deve ser necessariamente levado em conta pelos reguladores.

Alguns dos produtos para diagndstico sdo tratados pela Anvisa como medicamentos, pois 0s
riscos e critérios de avaliacdo sdo semelhantes a estes, em especial no que se refere a seguranca, pois
sdo introduzidos no corpo humano, como, por exemplo, os contrastes radioldgicos e as substancias
utilizadas em testes intradérmicos para identificacdo de alergias e infecces. No entanto, a esmagadora
maioria deles esta na area dos produtos para salude como equipamentos para geracdo de imagens,
realizacdo de testes funcionais, medicdo de sinais organicos e exames com material bioldgico.

A area de analises clinicas tem um arsenal que se diferencia bastante dos demais dispositivos e
insumos utilizados na satide. Na maior parte dos casos, o trabalho é feito em laboratérios, sem contato
com as pessoas testadas, exceto no momento de colheita das amostras. Os riscos e beneficios ndo de-
pendem de interagdo direta, mas da capacidade de produzir informag¢des que ajudem a diagnosticar de
forma correta e indicar medidas e condutas, sejam elas individuais ou coletivas.

Resultados equivocados ou imprecisos de testes laboratoriais podem levar a consequéncias
graves, desde tratamentos equivocados até falhas na adocdo de medidas de satde publica. E impor-
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tante lembrar que os testes também s&o utilizados para a triagem de células, tecidos e 6rgdos, em pro-

cedimentos de doacdo de sangue e érgdos para transplante.

A expectativa de acurdcia e precisdo estende-se, naturalmente, a toda a area de diagndstico.
Critérios de aprovacao de registros que apenas se baseiem em conformidade, sem que se leve em conta
o significado clinico, podem ser insuficientes. A multiplicagdo de tipos de exames e a disponibilidade
cada vez mais ampla, ndo raro provocam mais desorientacao do que ajuda. Por isso, a regulacao, para
melhorar seu poder discriminatério sobre esses produtos, pode se beneficiar de uma interacao mais in-
tima com os especialistas que demandam e realizam os testes. Uma iniciativa que poderia catalisar esse
processo é a melhoria das informagdes que chegam aos médicos, como por exemplo as margens de
erro de cada método e a relevancia de resultados, de acordo com as evidéncias cientificas disponiveis.

Na mesma direcdo, com sentido inverso, ha milhares de laboratérios no pais que usam con-
tinuamente os produtos registrados pela Anvisa. Muitos tém profissionais com grande nivel de espe-
cializacdo e experiéncia, conectam-se a sistemas de avaliacdo e controle de qualidade e desenvolvem,
como parte de suarotina, testes e validacdes dos produtos. Entre estes, também ha grande envolvimen-
to em atividade de pesquisa e desenvolvimento. A instituicao de sistemas de comunicacdo e métodos
para aproveitamento sistematico de parte desse mar de informacdes pode multiplicar a capacidade da
vigilancia sanitéria para sua acdo.

AsinovacOes tém sido rapidas. O processo de trabalho em laboratérios, atualmente, é realizado
em ambientes que lembram mais indUstrias, com linhas de producdo e grande nivel de automatizagéo,
do que a antiga imagem do especialista de bancada, com o olho colado em seu microscopio (embora
este ainda exista para procedimentos especializados). Esse modelo subverte os conceitos tradicionais
sobre o controle de qualidade laboratorial e responsabilidade técnica, pilares da regulacado.

O comedimento na utilizacdo dos exames sempre teve como um de seus principais vetores 0s
limites materiais. No novo ambiente, com capacidade quase ilimitada de producdo e reducdo dos custos
de exames, o limite tem que ser dado por razdes técnicas, que dependem da formacdo dos profissionais
e de difusdo ativa de conhecimento, como mencionado antes. A mesma abundancia existe também na
area de diagnostico porimagem, com a pratica ja normalizada de que novas geragdes de tecnologias ndo
substituem necessariamente as mais antigas, mas adicionam-se a elas. Uma radiografia simples é seguida
por outra, com contraste, ecografias, tomografias, ressonancias e mapeamentos; além dos desperdicios,
cresce o risco de exposicdo a radiacao e sobrediagnéstico, com consequente iatrogenia. N&o por acaso,
consagrou-se a expressao “prevencdo quaternaria”, que designa as agdes para evitar riscos decorrentes de
intervencdes indevidas ou exageradas. Novamente, ressalta a importancia de que regulagao de produtos,
de servicos, de exercicio profissional, incorporacdo de tecnologias, educacéo profissional e informacgdo
sdo temas inseparaveis quando se pensa em melhoria de efetividade e seguranca na atencdo a satde.

O segmento de diagnostico na salde ocupa a dianteira na apelidada quarta revolucdo indus-
trial ou, ainda, saude digital. O laboratério perde seu significado fisico e ocupa novos espacos; testes
sdo feitos em farmacias, nas unidades de atendimento ambulatorial, em casa, a beira do leito ou até
mesmo de forma continua, em dispositivos “vestiveis”, capazes de monitorar continuamente parame-
tros biologicos. Testes rapidos, que permitem a informacdo imediata (ou quase), em geracoes passadas
tinham uso limitado, por baixa especificidade ou sensibilidade, mas hoje equiparam-se aqueles realiza-
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dos na bancada. Ja estdo em uso, ha tempos, produtos hibridos, como: dispositivos que fornecem me-
dicamentos, nutrientes ou células, assim como aparelhos capazes de dispensar tratamento conforme
a medida de parametros bioldgicos. Os marca-passos desfibriladores, que emitem impulsos elétricos
conforme as alteracoes detectadas no ritmo cardiaco, séo bem conhecidos; nem tanto o “pancreas arti-
ficial”, capaz de monitorar os niveis de glicose e liberar insulina conforme a necessidade (RAMOS, 2018).

Os telefones celulares tém grande capacidade de processamento e sistemas Oticos cada vez
mais sofisticados, podendo gerar e transmitir imagens e informagdes em tempo real; se acoplados a
outros dispositivos, podem ganhar fun¢des de lupas poderosas, oftalmoscépios, cardidgrafos, leitores
de laminas, ecoégrafos ou outras que ultrapassam nossa propria imaginacdo. Além de sua capacidade
intrinseca, é possivel fazer a conexdo com sistemas de interpretagdo, cada vez mais providos de inte-
ligéncia prépria e capacidade de aprendizado, que podem fornecer diagndsticos com nivel de acerto
superior a especialistas de varios ramos. Tém até mesmo a capacidade de orientar condutas, dando
maior autonomia aos usuarios. Os limites, hoje dependem mais da regulacdo sanitéria e de exercicio
profissional do que da tecnologia.

Ao longo dos Ultimos 20 anos, a vigilancia sanitaria de produtos conseguiu atualizar um século
de necessidades. Esse ndo foi um avanco suave e pacifico. Varias catastrofes funcionaram como ignicdo
de mudancas, indUstrias fecharam portas, outras nasceram, muitas passaram por transformacdes radi-
cais, emergiu um novo corpo de conceitos e também de exigéncias da sociedade. A regulacao esta, em
linhas gerais, apta a avaliar e monitorar as tecnologias tradicionais.

As mudangas recentes, porém, além de répidas, transcendem os paradigmas tradicionais. As
novas tecnologias ndo sdo apenas acessérios que se acoplam aos servigos de saude e atividades re-
lacionadas, mas induzem mudancas no modelo de atencdo a salde, nas competéncias e habilidades
das profissdes envolvidas e na interatividade com os cidaddos. As “Gmicas” (gendmica, transcriptomica,
metabolomica, protedmica) indicam a proximidade de uma revolucdo que pode até mesmo mudar as
definicoes de doencas e estados de normalidade, acenando para a possibilidade de indicacdes e tera-
péuticas individualizadas. Se isso parece mais evidente em relagcdo a medicamentos, com formulacdo,
regime e dosagem customizados, também h& bons exemplos de produtos para satide, como préteses
impressas em trés dimensdes e dispositivos programaveis ou modulados por sensores de sinais vitais.

Essas novidades todas ainda ndo estdo bem contempladas na vigilancia sanitaria. Mesmo na
Food and Drug Administration (FDA), agéncia estadunidense que regula medicamentos, alimentos e dis-
positivos, tida como modelo de regulacdo, estdo em curso mudangas importantes para enfrentar as
inovacdes (FDA, 2018, 2019, 2020). Como softwares atualizados repetidamente e o chamado aprendiza-
do de maquina podem alterar muito o funcionamento de dispositivos que ja estdo em uso, tal institui-
cao fez alteragbes em sua organizagdo e prevé novas formas de aprovacdo e acompanhamento de todo
o ciclo de vida dos produtos.

Os avancos técnicos, as necessidades e os desejos por aproveita-los rapidamente ndo serdo
suspensos até que a regulacdo sanitaria brasileira supere os desafios que despontam. A modernizacdo
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necessaria para que ela possa acompanhar o radicalismo das inovagdes envolve mais do que a ne-
cessaria incorporacgdo de novos conhecimentos. A Anvisa e todo o SNVS poderdo melhorar muito sua
capacidade na medida em que estabelecerem melhores conexdes com os profissionais e servicos de
saude, como também com 0s usuarios.

Pode parecer 6bvio que a comunicacdo é estratégia-chave para os novos tempos. Camaras
técnicas e setoriais, comités permanentes de especialistas, redes de médicos e outros profissionais
sentinelas, canais ageis e realmente interativos com a sociedade sdo todos elementos fundamentais.
Elementos que precisam ser necessariamente organizados e articulados com a devida formalizagdo e

profissionalizacdo dos mecanismos.

Tdo importante como a analise técnica pré-registro, os tempos exigem um enorme fortaleci-
mento da vigilancia pés-comercializagdo, com capacidade de ouvir, observar, investigar, aprender inin-
terruptamente e intervir com agilidade. Comunicacao, no sentido dado aqui, deve ser vista como mé-
todo tdo importante quanto os demais processos de trabalho da regulacdo e, da mesma forma que os
demais, apoiada em profissionais e sistemas capazes de lidar com as peculiaridades desta nova era.

No espaco entre as estagdes, inumeras situagdes, evitaveis ou ndo, envolvendo produtos para
salde, representaram danos a salde publica. Neste contexto, sdo episdédios que merecem ser reme-
morados, tanto porque marcaram a historia da vigilancia sanitaria, como porque devem servir como
aprendizado para as “estacoOes futuras’”.

Em 1987: Ocorreu em Goiania/GO, o manuseio indevido de um aparelho de radioterapia abandonado
onde funcionava o Instituto Goiano de Radioterapia, que gerou um acidente desencadeando quatro 6bi-
tos, 51 doentes graves e 1.143 pessoas afetadas por meio da contaminagdo com o Césio-137, composto
quimico de alta solubilidade. A exposicdo chegou a 400 vezes o limite ocupacional anual conforme infor-
macdo da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

http://www.sgc.goias.gov.br/upload/links/arq_254_historiadoacident.pdf

4 5bitos
51 doentes graves
1.143 pessoas afetadas

Foto: Arquivo N/GloboNews
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Em 2007: Operacao Metalose entre a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e Policia Federal, com
0 objetivo de coibir a adulteracdo de proteses ortopédicas, bem como sua fabricagdo de forma irregular em
empresas (fabricantes, importadores e distribuidores) e aquisi¢do por clinicas e cirurgies em quatro estados
e doze municipios brasileiros. Foram encontradas Irregularidades na produgdo e comercializacdo de prote-
ses com graves desvios de qualidade, matéria prima irregular como rejeitos da indUstria aeronautica.

http://wwwé6.ensp.fiocruz.br/visa/?q=node/3633

Foto: ANVISA

Em 2008: Um exemplo vistoso das

novas tecnologias no mercado é a

LMWL

aquisicdo dos robds-cirurgioes nos
hospitais no Brasil. Considerada
um dos métodos menos invasivos

Foto: Salde Business

existentes, a cirurgia robdtica vem
crescendo. Dados da Strattnner, em-
presa que comercializa esse tipo de Os investimentos iniciais para um sistema robético chegam a US 1,8

equipamento no pais, apontam que, milhGes, com taxa de manutencdo de U$ 100.000/ano (MATSUNAGA;
desde 2008, quando o Brasil iniciou o AHLERING; SKARECKY, 2009). Levando em conta o Sistema de Satde
uso de robos cirdrgicos, ja foram rea- do Brasil, um pais em desenvolvimento, e as politicas de satde pu-
lizados milhares de procedimentos. blica, a cirurgia robdtica é uma realidade disponivel a poucos cida-
O ndmero saltou de 1.700, em 2012, daos. Estudos sobre a indicagdo mais frequente, a prostatectomia,
para quase 10.000 em 2016. ndo encontraram evidéncias de superioridade da cirurgia robdtica

sobre a tradicional.
https://www.reviders.com.br/
edicoes/editoria/tecnologia/ https://www.reviders.com.br/index.fcgi/edicoes/editoria/
revolucao-robotica-14/ tecnologia/revolucao-robotica-14/
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Em 2012: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, no Diario Oficial da Unido, a suspensdo
da importacdo, distribuicdo e comercializagcdo das préteses mamaérias das marcas PIP e Rofil. A medida vale
para todo o territério nacional, independente da importadora. A publicagdo torna oficial uma medida que a
Anvisa j& tinha tomado em dezembro de 2011. Além disso, 0 novo texto fecha qualquer brecha legal que alguma
empresa pudesse usar para recolocar os produtos no mercado brasileiro. A PIP e a Rofil adulteraram os seus
implantes. A Anvisa considera a decisdo “de interesse sanitario” e determinou um prazo de 30 dias para que as
empresas importadoras entreguem o relatério final de recolhimento dos produtos.

https://veja.abril.com.br/saude/anvisa-suspende-importacao-e-comercializacao-dos-silicones-da-
pip-e-rofil/

Nos ultimos 18 anos a prétese
da Silimed foi alvo de

118 acoes judiciais

Foto: Adobe Stock

Em 2013: Trés pacientes foram a ébito apos serem submetidos aos exames de ressonancia magnética em
hospital localizado na regido de Campinas/SP. A Anvisa divulgou um alerta nacional sobre os lotes de soro e
contrastes usados nos exames feitos pelos pacientes mortos, e que foram interditados de forma cautelar no
estado de S&o Paulo. Mas de acordo com os delegados do caso, os pacientes receberam na veia, por engano,
a substancia perfluorocarbono e concluiram que uma falha humana causou a morte destes trés pacientes..

http://gl.globo.com/sp/campinas-regiao/noticia/2013/01/anvisa-faz-pente-fino-em-hospital-onde-
tres-morreram-apos-ressonancia.html

Foto: Adobe Stock
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Em 2015: A idéia parecia genial: um dispositivo de anali-
ses de sangue que, ao invés de frascos obtidos por pun-
¢do venosa, usaria poucas gotas com um furinho no dedo.
Com isto foi criada a Empresa Theranos, uma palavra que
misturava terapia e diagnostico, em inglés no Vale do Sili-
cio/USA, pela fundadora Elizabeth Holmes, que prometia
servigos realmente valiosos, como testes indolores capa- I,.i-.m

p

zes de identificar ao menos 70 marcadores diferentes de
doengas, com resultados disponiveis em poucas horas em
um aplicativo de celular. Tudo por menos da metade do
preco praticado no mercado. Em 2015, foi comprovado
que a Theranos era realmente uma grande fraude pois as
tecnologias utilizadas ndo cumpriram o prometido. A em-

presa chegou a valer US 9 bilhGes de ddlares e sua funda-

dora pode ser presa por fraude. theranuﬁ

https://revistagalileu.globo.com/Ciencia/Saude/
noticia/2019/05/theranos-fraude-da-empresa-que-
prometia-revolucionar-medicina.html

Foto: Divulgacdo/HBO

Em 2017: A Anvisa publicou a Resolucdo-RE n° 457, Anvisa publicou a Resolucdo-RE n° 1.846, de 7
de 17 de fevereiro de 2017, suspendendo a importa- dejulho de 2017, revogando a Resolucdo-RE n°
cao, distribuicdo, comercializagdo, uso e divulgacéo 457/2017. Atualmente, o produto Sistema Es-
e determinando o recolhimento do produto “Sistema sure esta sendo comercializado de acordo com
Essure”, sistema contraceptivo permanente produzido as normativas legais no mercado brasileiro.
pela empresa Bayer Healthcare LLC, importado e regis-

trado no Brasil pela empresa Comercial Commed Pro- https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

noticias-anvisa/2017/determinada-a-

dutos Hospitalares Ltda. A medida foi adotada em ra- .
suspensao-do-produto-sistema-essure

zdo de a empresa importadora e detentora do registro
do produto no Brasil ndo ter apresentando o relatério
de estudo clinico solicitado pela Anvisa, apds alertas LI
emitidos por autoridades regulatérias de outros paises #'a‘" 1
sobre possiveis complicacbes graves (gravidez indese- )
jada, dor cronica, perfuragdo, migragdo do dispositivo,

alergia e diversos sintomas sugestivos de sensibilidade

e reacGes imunoldgicas). Apds anélise detalhada do r
cumprimento das notificacGes enviadas a empresa, &

bem como a anélise dos eventos adversos relatados, a

Foto: De Telegraaf
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OPERAGAO MR. HYDE

Em 2018: A Policia Civil do Distrito Federal deflagrou
seis mandados de prisdo e 15 de busca e apreensdo por
meio da quinta fase da Operagdo Mr. Hyde no DF e em
Sdo Paulo. Entre os detidos, estdo médicos e testas de
ferro do esquema. A investigacdo apura a agao de uma
organizacdo criminosa acusada de fraudar planos de
salde e mutilar pacientes submetidos a cirurgias des-
necessarias com materiais de baixa qualidade, desde

2016. De acordo com os investigadores, a méfia faturava
com o fornecimento de Orteses, Proteses e Materiais Es-

Foto: Hugo Barreto/Metropoles

peciais (OPMEs) ao grupo. Quanto mais equipamentos

caros eram usados em cirurgias para colocagdo desses
materiais, maior era a propina recebida por médicos
envolvidos no esquema. Eles chegavam a faturar 30%

extras sobre o valor pago pelos planos de satde pela in- 6

mandados de prisao
tervencdo nos pacientes.
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https://www.metropoles.com/tag/operacao- mandados de busca e apreensdo

mister-hyde

TESTES PARA ARBOVIROSES

Em 2019: A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) interditou parte da produ-
cao dos kits de teste réapido para deteccdo de
zika, Dengue e Chicungunya da Bahiafarma,
adquiridos pelo Ministério da Saude (MS) e
que foram distribuidos para todos os estados.
A acdo aconteceu ap6s uma inspe¢do com a
participagdo da Vigilancia Sanitaria Estadual,
na linha de produtos para saiide da empresa.
A interdicdo aconteceu apds os testes rapi-
dos de diagnostico de Dengue, Zika e febre
Chikungunya serem reprovados em analises
conduzidas pelo Instituto Nacional de Con-
trole de Qualidade em Saude (INCQS)

https://jornaldebrasilia.com.br/noticias/
brasil/laudo-reprova-teste-de-dengue-do-
sus/amp/

Foto: Divulgacdo/Bahiafarma
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Em 2019: Ocorreu o primeiro 6bito apds o paciente desenvolver uma grave
doenca respiratéria ligada ao uso de cigarro eletronico, em lllinois, nos Esta-
dos Unidos. Estima-se que haja centenas de casos. Foram confirmados mais
trés casos de E-cigarette, or Vaping, product use-Associated Lung Injury (EVALI)
no Brasil nas Ultimas semanas. Os pacientes usaram cigarro eletronico com te-
trahidrocanabinol (THC) em dispositivos adquiridos nos EUA.

https://sbpt.org.br/portal/cigarro-eletronico-alerta2-sbpt/

A informacdo foi dada pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC/
Atlanta). No Brasil, os DEFs (dispositivos eletronicos para fumar), como s&o
chamados os cigarros eletronicos, sdo proibidos pela Anvisa por meio da Reso-
lugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 46, de 28 de agosto de 2009 (ANVISA, 2009),
justamente pela falta de evidéncias de que o uso destes produtos é seguro. O
6rgao recentemente realizou uma audiéncia publica para debater o tema. Os
aparelhos para o “vaping”sdo comercializados, ainda que proibidos, de forma
livre e como um produto seguro o que ndo é o caso.

https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2019/08/26/primeira-
morte-ligada-ao-uso-de-cigarro-eletronico-e-confirmada-nos-eua.htm

Foto: Adobe Stock

Os autores declaram nao haver conflito de interesses na producgao desta obra.
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Compliance: tem origem no verbo em inglés to comply, que significa agir de acordo com uma regra,

uma instrucdo interna, um comando ou um pedido, ou seja, estar em compliance é estar em conformi-

dade com leis, regulamentos e cédigos de conduta externos e internos.

Dispositivos médicos: um instrumental médico ou dispositivo médico é um aparelho ou instrumento
utilizado por profissionais da salde com o objetivo de diagnosticar, prevenir e tratar enfermidades e

sintomas.

Tecnovigilancia: é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para
salide na fase de pos-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de medidas que garantam a

protecdo da salde da populacao.
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Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FDA Food and Drug Administration

IMDRF International Medical Devices Regulators Forum

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

Sinmetro Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SuUS Sistema Unico de Salde
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