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A vigilancia sanitaria (Visa) pés-comercializagao consiste no monitoramento de produtos e servigos liberados
para comercio no mercado brasileiro e que estao sujeitos as agdes da Visa. As acoes de investigacao se dao atraves
do recebimento de notificacdes e denuncias de desvio de qualidade, que sao caracterizadas como eventos adversos
(EA), quando ocorrem quaisquer efeitos nao desejados decorrentes do uso do produto, ou como queixas técnicas (QT),
quando ha suspeita de alguma irregularidade relacionada a aspectos técnicos. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) recebe as notificacbes através da populacao em geral, instituicoes e profissionais da saude,
relatorios de empresas e rede sentinela. As notificagcdes sdo entao investigadas, onde caso forem identificadas nao
conformidades de produtos ou servicos, os mesmos podem sofrer sancoes de producido e comercializacao. Os
programas de monitoramento tém como objetivo verificar a conformidade de produtos com as regulamentagcoes
sanitarias vigentes, desempenhando importante papel na atuacao preventiva da Visa e focando em setores produtivos
que possuem algum destaque e talvez necessitem de alguma intervencao. Com a pandemia de COVID-19, os produtos

saneantes ganharam grande destaque, com o incentivo as praticas de desinfecgao. Por isso, € de grande importancia

uma analise do olhar da Visa sobre esses produtos.

Avaliar os boletins informativos de monitoramento pos-mercado do Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (Vigipos) liberados oficialmente pela Anvisa, e o programa de monitoramento pos-mercado em

saneantes de preparacoes alcoodlicas a 70%, realizados pela Visa durante a pandemia, com resultados analiticos.

A avaliacao foi realizada a partir da analise dos dados do Sistema de Notificagao em Vigilancia Sanitaria
(Notivisa) e do painel analitico de dados exposto através da plataforma Microsoft Power Bl sobre o programa de
monitoramento de preparacdes alcodlicas a 70%, com analises realizadas pelo INCQS, Instituto Adolfo Lutz e

Laboratoérios de Saude Publica.

Foi observado um aumento no n° de notificacées de EA no Notivisa, subindo de 12 notificacées em 2021 para
17 em 2022 (Figura 1). Os principais EA relatados foram alergia, irritacao cutanea, olhos irritados, dispneia e
nausea/vomito. Os detergentes enzimaticos foram a principal categoria de saneantes com notificagcdes em 2022 (11).
Ja em 2021, as categorias que mais prevaleceram nas notificacbes foram os desinfetantes para uso geral (3),
desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao criticos (2) e detergente para uso geral (2). O n° de
recolhimentos de produtos do mercado nacional, publicado pela Anvisa em 2021 e 2022 foram 30 e 64,
respectivamente. Em contraste, durante o primeiro semestre de 2023 foram recolhidos 26 produtos do mercado
nacional (Figura 2). Quanto ao n° de medidas cautelares com impacto na comercializagao/uso no mercado nacional,
em 2021 e 2022 foram emitidas 70 e 110, respectivamente. Em comparacao, durante o primeiro semestre de 2023
foram emitidas 43 medidas cautelares para produtos saneantes (Fgura 3). Os principais problemas encontrados nos

saneantes em 2022 estao relacionados a rotulagem, teor, auséncia de registro e falsificagdes.
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Figura 1. Comparagcao entre o0 numero de
notificacoes de suspeitas de EA em 2021 e 2022.
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Figura 2. Comparacao do n° de recolhimentos de Figura 3. Comparagao do n® de medidas

produtos do mercado nacional entre 2021, 2022 e cautelares em saneantes entre os anos de 2021,
0 1° semestre de 2023. 2022 e 0 1° semestre de 2023.

O programa de monitoramento de preparacgoes alcodlicas a 70% analisou um total de 116 amostras no periodo
de marco a dezembro de 2020. As analises realizadas indicaram que do total, 60 amostras estavam em conformidade
com as regulamentagoes sanitarias (51,7%) enquanto 56 foram consideradas nao conformes (48,3%) (Figura 4). Dos
produtos que apresentaram nao conformidade, 52 apresentaram alguma irregularidade em seu rétulo (92,9%) e quatro
em teor de principio ativo abaixo dos valores de referéncia (7,1%) (Figura 5). Das 116 amostras analisadas no

programa de monitoramento, 79 partiram de analises fiscais (68,1) e 37 de orientacao. (31,9%) (Figura 6).
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A analise do Notivisa revelou um aumento do numero de EA de 2021 para 2022, com um total de 17
notificagcdes. Uma das causas para esse aumento pode ser um maior engajamento e conscientizagcao por parte da
populacao, profissionais e estabelecimentos de saude, o que pode ser atribuido, em parte, a énfase nas praticas de
desinfecgao durante a pandemia. Foi observado um grande aumento no numero de recolhimentos de produtos do
mercado nacional, bem como de medidas cautelares, indicando uma intensa atividade da Visa na identificacao de
saneantes que apresentaram alguma nao conformidade, bem como um possivel afrouxamento nas praticas de
controle de qualidade executadas pelos produtores. Comparando com os dados disponibilizados para o periodo do
primeiro semestre do ano de 2023, caso os valores se mantenham no segundo semestre, teremos 2023 com um
numero de recolhimentos e medidas cautelares inferior a 2022, novamente ressaltando o quao intenso foi o periodo
da pandemia para a Visa.

O programa de monitoramento pos-mercado de preparacdes alcoodlicas a 70% foi bem sucedido em identificar
produtos saneantes que apresentavam alguma nao conformidade com as normas sanitaria, declarando como nao
conformes 56 produtos do total de 116 analisados. A rotulagem insatisfatoria foi a principal motivacdo para a
reprovacao desses produtos, representando aproximadamente 93% dos produtos nao conformes encontrados,
enquanto aproximadamente 7% foram atribuidos a teor abaixo dos valores de referéncia. Nao foi encontrado nenhum
dado relatando a execucao de analises microbioldgicas para a avaliacao da qualidade dos produtos contemplados
nesse programa de monitoramento, 0 que nao € o ideal considerando que a analise microbiologica € necessaria na
legislacdo para que o registro de produtos saneantes seja realizado daqueles que afirmam possuir acao
antimicrobiana, indicando possibilidade de aperfeicoamento no programa de monitoramento.

Enquanto em 2022 foram identificadas 17 notificacbes de suspeita de EA, o programa de monitoramento
realizado em 2020 foi responsavel por identificar 56 produtos saneantes que nao se adequaram a legislacao
sanitaria. Esses dados demonstram uma maior capacidade dos programas de monitoramento na identificagcao de
produtos sob o olhar da Visa que podem oferecer algum risco para a populacdo devido a um desvio de qualidade.
Além disso, programas de monitoramento também sao interessantes para a acao da Visa pois atuam de forma
majoritariamente preventiva, enquanto a investigacido apods notificagcdes de EA e QT pressupde que danos ja foram

causados a populacao.

Os resultados obtidos expdem as vantagens da Visa priorizar o investimento de recursos financeiros e
humanos para a criacao de novos projetos de monitoramento pés-comercializacao, explorando de forma mais intensa
essa abordagem para a manutencao da seguranca e eficacia dos produtos e servicos disponiveis no mercado,
detectando ndo conformidades antes que a salude da populacdo tenha sido prejudicada. E sugerido também que os

proximos programas de monitoramento de saneantes executem analises microbiologicas para gerar resultados ainda

mais completos sobre a qualidade dos produtos analisados.
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