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principais pilares para o setor empresarial. Analisar os campos de atuação, bem como 
pontos de inserção e melhoria dessa desta área é de grande importância, buscando 
desenvolver novos métodos e ferramentas para melhoria continua de processos.

Estudar temas relacionados a engenharia é de grande importância, pois desta 
maneira pode-se aprimorar os conceitos e aplicar os mesmos de maneira mais eficaz. 
O aumento no interesse se dá principalmente pela escassez de matérias primas, a 
necessidade de novos materiais que possuam melhores características físicas e químicas 
e a necessidade de reaproveitamento dos resíduos em geral. Além disso a busca pela 
otimização no desenvolvimento de projetos, leva cada vez mais a simulação de processos, 
buscando uma redução de custos e de tempo.

Neste livro são apresentados trabalho teóricos e práticos, relacionados a área de 
engenharia, dando um panorama dos assuntos em pesquisa atualmente. De abordagem 
objetiva, a obra se mostra de grande relevância para graduandos, alunos de pós-graduação, 
docentes e profissionais, apresentando temáticas e metodologias diversificadas, em 
situações reais. Sendo hoje que utilizar dos conhecimentos científicos de uma maneira 
eficaz e eficiente é um dos desafios dos novos engenheiros.

Boa leitura.

Henrique Ajuz Holzmann
João Dallamuta
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CAPÍTULO 23
 

GESTÃO ESTRATÉGICA DAS TECNOLOGIAS 
COGNITIVAS: UMA PESQUISA EXPLORATÓRIA NA 

ÁREA DA SAÚDE 

Gerson Tolentino Galvão Leite Andrade
Pontifícia Universidade Católica de São Paulo 

– Campus Marquês de Paranaguá 

Getúlio Kazue Akabane 
Pontifícia Universidade Católica de São Paulo 

– Campus Marquês de Paranaguá 

RESUMO: A presente proposta tem como estudo, 
a viabilidade de uma Plataforma de Produtos 
para a Saúde, cuja finalidade é o mapeamento e 
a disponibilização das informações sobre Recalls 
e Notificações de dispositivos médicos com base 
nos recursos da Tecnologia Digital em apoio ao 
Gerenciamento de Risco na Área da Saúde. 
Após estudos e análises permitiu ter uma visão 
da limitação e a deficiência do setor da saúde e 
a importância da Plataforma Digital para suprir 
necessidades do setor visando: proporcionar 
conhecimento aos profissionais da área; agrupar 
e concentrar as informações e; automatizar 
o processo de monitoramento de alertas de 
dispositivos e de insumos médicos. Além disso, 
visa adotar algoritmos capazes de realizar a busca 
inteligente das informações com considerável 
redução do tempo em que os Estabelecimentos 
Assistenciais de Saúde gastam para monitorar 
seu parque de Dispositivos Médicos. 
PALAVRAS-CHAVE: Recall, Inteligência 
Artificial, Tecnologias Cognitivas, Gerenciamento 
de Risco.

ABSTRACT: The present proposal has as a 
study, the feasibility of a Health Products Platform, 
whose purpose is to map and make available 
information about Recalls and Notifications of 
medical devices based on Digital Technology 
resources in support of Risk Management in 
the Area of health. After studies and analysis, it 
allowed us to have a view of the limitation and 
deficiency of the health sector and the importance 
of the Digital Platform to meet the sector's needs 
in order to: provide knowledge to professionals 
in the area; to group and concentrate the 
information and; Automate the process of 
monitoring device and medical device alerts. In 
addition, it aims to adopt algorithms capable of 
performing an intelligent search for information 
with a considerable reduction in the time that 
Health Care Establishments spend to monitor 
their Medical Devices park.
KEYWORDS: Recall, Artificial Intelligence, 
Cognitive Technologies, Risk Management.

INTRODUÇÃO 
Conforme pesquisa conduzida pela 

Deloitte Consulting (Batra, Betts e Davis, 2020), 
os cuidados de saúde como os conhecemos 
hoje não existirão mais. Embora a doença nunca 
seja completamente eliminada por meio de 
ciência, dados e tecnologia, seremos capazes 
de identificá-la mais cedo, intervir proativamente 
e entender melhor sua progressão para ajudar 
os consumidores de maneira mais eficaz e ativa 
a sustentar o seu bem-estar. 

Wamba e Ngai (2013) destacam a 
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Saúde como uma das Indústrias mais complexas por incluir desafios como a segurança do 
paciente, capacidade de mapear e rastrear equipamentos e produtos farmacêuticos, fluxo 
de produtos de fabricantes para os pacientes, entre outros aspectos. 

Através da inovação que tem ocorrido no universo dos Produtos para Saúde, a 
sua utilização tem levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da população 
mundial, sendo sua contribuição indispensável na prevenção e combate de diversas 
patologias, bem como na reabilitação de pacientes (OMS, 2017). 

De acordo com a OMS o número ascende até 1,5 milhões de dispositivos a nível 
global (OMS, 2017). A indústria de produtos para a saúde é globalmente organizada, mas 
as funções de fiscalização dos governos acabam nas fronteiras. Por exemplo, um mesmo 
produto pode mudar de nome conforme o país e os números de registro, variar, o que 
dificulta o rastreamento de dispositivos objetos de recall. Não há consenso internacional 
sobre padrões de segurança que garantam a comercialização de produtos para a saúde. 
Tampouco existe um sistema de aviso para propagar alertas e recalls a pacientes e 
operadoras de saúde para além das fronteiras nacionais. 

Calcular as taxas de sucesso e a falha de um EMA em diferentes mercados é 
uma tarefa dificultada pelo fracasso de órgãos reguladores e fabricantes em identificá-los 
e conectá- los de maneira consistente. A ausência de um sistema de registro numérico 
universal com os dados disponíveis é a raiz de diversos problemas que levam pacientes de 
um país a receber implantes que foram objeto de recall em outro país por causa de riscos 
comprovados à saúde. Embora alguns países tenham criado legislações e defendido um 
sistema de registro numérico universal, até o momento nenhuma iniciativa foi posta em 
prática. 

Evento Adverso / Queixa Técnica - A definição de Evento Adverso, segundo 
Anvisa, é de qualquer efeito não desejado, em humanos, decorrente do uso de pro-dutos 
sob vigilância sanitária. A agência ainda defina Queixa Técnica como uma alteração ou 
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que 
poderá ou não causar danos à saúde individual e coletiva. (RDC67, 2009).

Dados obtidos no Notivisa de notificações em Tecnovilância um total de 178.150 
de 01 de janeiro de 2006 até 31 de agosto de 2021, sendo que Evento Adverso ocupa 
15,28% do total das notificações e os demais por Queixa Técnica. Só no ano de 2021 até 
a presente data supracitada já foram notificados 9.907 casos. Já no que se diz respeito a 
farmacovigilância no painel da VigiMED ferramenta da ANVISA já foram notificados 42.777 
por colaborados, industrias, pacientes e EASs. (BRASIL, 2009). 

Gerenciamento de Risco em Saúde - O risco, segundo a Anvisa, é a combinação 
da probabilidade de ocorrência de um dano e a gravidade de tal dano. Já o Gerenciamento 
de Riscos é a tomada de decisões relativas aos riscos ou a ação para a diminuição das 
consequências ou da probabilidade do evento. 

No intuito de minimizar os riscos potenciais de eventos adversos que se faz 
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necessário conhecer e controlar esses riscos. Para isso se deve realizar o Gerenciamento 
de Riscos em Saúde de forma sistêmica e contínua de políticas, de procedimentos, de 
condutas e de recursos na avaliação de riscos e eventos adversos que comprometem a 
segurança, a saúde a fim de obter o bem-estar físico, psíquico e moral dos pacientes, dos 
colaboradores, do meio ambiente e até mesmo da imagem institucional. 

Por meio da RDC 2/2010 da Anvisa, o Gerenciamento de Riscos passou a ser uma 
exigência desta Agência aos estabelecimentos de saúde, pois requer que ele possua uma 
sistemática de monitorização e gerenciamento de risco das tecnologias em saúde, visando 
a redução e minimização da ocorrência dos eventos adversos, além disso, deve notificar 
ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária os eventos adversos e queixas técnicas 
envolvendo as tecnologias em saúde. (RDC2, 2010). 

A TECNOLOGIA COGNITIVA EM SAÚDE 
As tecnologias cognitivas são uma evolução na computação que imita alguns 

aspectos dos processos de pensamento humano numa escala maior. Neste caso, aumenta 
a capacidade para processar grande volume de dados e informações disponível no domínio 
científico e ambiental.

Porém ainda assim, cognição humana tem limitações, das quais incluem 
escalabilidade e o viés. Os sistemas cognitivos tentam imitar aspectos do pensamento 
humano ao adicionar a capacidade de manipular grandes quantidades de informações e 
avaliá-lo sem preconceito. Na comunidade informática, a definição da computação cognitiva 
é um tema de debate. É frequentemente associado à inteligência artificial (AI), um campo da 
tecnologia que abrange aspectos gerais da inteligência. De fato, a IA inclui as habilidades 
relacionadas com o raciocínio e resolução de problemas, mas também percepção 
(reconhecimento e visão do rosto) e a capacidade de manipular objetos (robótica). 

Conforme ANVISA, os equipamentos médicos estão inseridos na categoria de 
produtos para a saúde em conjunto com os materiais de uso em saúde e os produtos de 
diagnóstico de uso in vitro. São compostos, na sua grande maioria, pelos produtos médicos 
ativos, implantáveis ou não implantáveis. Podem existir equipamentos médicos não ativos, 
como cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirúrgicas, cadeiras para 
exame, dentre outros. 

Assim, os equipamentos médicos sob regime de Vigilância Sanitária compreendem 
todos os equipamentos de uso em saúde com finalidade médica, odontológica, laboratorial 
ou fisioterápica, utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, terapia, reabilitação ou 
monitorização de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. 

Os produtos para saúde são classificados, segundo a RDC nº 185/01, em quatro 
classes de risco, conforme o risco associado na utilização dos mesmos:

•	 Classe I – baixo risco
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•	 Classe II – médio risco

•	 Classe III – alto risco

•	 Classe IV – máximo risco.

Dentro do enquadramento da regra obedece à indicação e à finalidade de uso do 
material indicada pelo fabricante, função pretendida, há determinação da regra e da classe 
de risco do produto e não da classe de risco atribuída a outros produtos similares, devendo 
obedecer aos seguintes critérios:

•	 Produtos não invasivos: Regras 1, 2, 3 e 4

•	 Produtos invasivos: Regras 5, 6, 7 e 8

•	 Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12

•	 Regras Especiais: Regras 13, 14, 15, 16, 17 e 18

Equipamentos Médicos: “O Mercado Brasileiro” 
Segundo o boletim econômico da ABIIS este mercado movimentou US$ 10,5 bilhões 

em 2018. As importações totalizaram US$ 5,4 e a produção nacional atingiu US$ 5,7 
bilhões em negócios. Constam principalmente de equipamentos e aparelhos eletromédicos 
e eletroterapêuticos e de irradiação.

Ainda conforme a ABRALOG, em 2018 o Brasil possui respectivamente 18.707 
empresas sendo 1.322 Fabricantes correspondentes a 27% do mercado e 1.655 
Importadores de 88 países com outros 73%. 

Já em 2020 dados do Boletim Econômico da ABIIS demonstram um crescimento de 
21,2% na importação de DMAs, no primeiro semestre, em relação ao mesmo período de 
2019. As exportações somaram US$ 338 milhões, um crescimento de 16,8%, no período em 
questão. “A balança comercial do período ficou deficitária em US$ 2,8 bilhões, mostrando 
que a pandemia causada pela Covid-19 se refletiu no aumento de 21,8% no déficit da 
balança comercial do setor”, afirma o documento. 

Reagentes e Analisadores para Diagnóstico in vitro foram importados 32% mais e 
exportados 82% acima do que nos seis primeiros meses de 2019. Demais equipamentos de 
uso hospitalar tiveram alta de 37% nas importações. A China é o principal país exportador 
de dispositivos médicos para o Brasil, com compras no valor de US$ 818,6 milhões, no 
acumulado de janeiro a junho de 2020. Isso representa 26% do total. Os Estados Unidos 
ocupam o segundo lugar (17%) e a Alemanha o terceiro (13%). 

Atualmente temos registrados no CNES um total de 2.118.771 equipamentos, sendo 
2.015.063 equipamentos aptos para uso. Ao analisar observamos que deste total 1.149.279 
são registrados em EASs ligados ao SUS. 
Processo de Certificação de Dispositivos Médicos 

Observamos duas rotas para aprovação desenvolvidas pela Anvisa: cadastro e 
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registro. O cadastro é mais simples e rápido para dispositivos de menor risco, mas ambas 
exigem documentação semelhante. 

A aprovação pode requerer uma auditoria de Boas Práticas de Fabricação (BPF) 
no fabricante, a qual deve ser realizada antes do envio do registro do produto, pois a 
certificação é um pré-requisito em alguns casos. Os produtos devem ser classificados 
antes do registro para determinar se uma auditoria de GMP será necessária segundo RDC 
nº 185, de 22 de outubro de 2001, embora legislações complementares também sejam 
utilizadas neste processo. Para a notificação de produtos para saúde de classe de risco I 
e a notificação de produtos para saúde de classe de risco II, as resoluções são as RDC n° 
270/2019, RDC n° 40/2015 e RDC n° 423/2020, respectivamente. 

O registro ou a notificação são pedidos por meio de apresentação à ANVISA por 
meio de uma petição de solicitação de registro ou notificação, composta de documentos 
e informações indicadas na RDCs supracitadas e outras legislações pertinentes para 
constituir um processo documental, sendo analisado pelo corpo técnico da ANVISA que 
irá deliberar sobre o deferimento do pleito, podendo solicitar informações e documentos 
complementares, quando necessário.

A concessão do registro ou notificação é tornada pública por meio da sua publicação 
de deferimento em Diário Oficial da União – DOU (registro e notificação) e pela publicação 
no Portal da ANVISA (notificação). 

Segundo o Manual para Regularização de Equipamentos Médicos na Anvisa versão 
12/2021, formulado pela Gerência de Tecnologia em Equipamentos Médicos – GQUIP, 
o registro ou notificação do produto na Anvisa corresponde a uma sequência numérica 
composta de 11 números, figura I, dos quais os sete primeiros correspondem ao número 
de Autorização de Funcionamento da Empresa – AFE, e os quatro últimos são sequenciais, 
obedecendo à ordem crescente de registros e notificações concedidos para a mesma 
empresa. Desta forma, cada registro ou notificação concedido é representado por uma 
sequência numérica única gerada automática e eletronicamente. 

Figura I – Formação do número de Registro Anvisa para Equipamento Médico.

Fonte: GGMON, 2021. 
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ÓRGÃOS COMPETENTES 

Food and Drug Administration (FDA) 
FDA é uma agência federal do Departamento de Saúde e Serviços Humanos dos 

Estados Unidos, responsável por proteger e promover a saúde pública por meio do controle 
e supervisão da segurança alimentar, produtos de tabaco, suplementos alimentares, 
medicamentos farmacêuticos vendidos com e sem receita (medicamentos), vacinas, 
produtos biofarmacêuticos, transfusões de sangue, dispositivos médicos, dispositivos 
emissores de radiação eletromagnética, cosméticos, alimentos, rações para animais 
e produtos veterinários. Embora não fosse conhecido por seu nome atual até 1930, as 
funções regulatórias modernas do FDA tiveram seu início com a aprovação da Pure Food 
and Drugs Act de 1906, uma lei que estava sendo elaborada há um quarto de século e 
proibia o comércio interestadual de alimentos e medicamentos adulterados e com marcas 
errôneas. 

Desde então, a FDA vem acompanhando as mudanças junto com a sociedade, 
a economia, as políticas e legislações nos EUA o que permite uma evolução constante 
para desempenhar na promoção e na proteção da saúde pública, sendo referência em 
todo o mundo. Vale ressaltar que esta comunidade envolve fabricantes de equipamentos, 
medicamentos, insumos, instrumentos e dispositivos de saúde, órgãos reguladores 
locais e globais, comunidade clínica (Hospitais, Institutos de pesquisa, clínica médica de 
consulta, diagnósticos e análises, pacientes regulares e eventuais, advogados e familiares 
do paciente, comunidade especializadas em saúde) que estejam diretas ou indiretamente 
relacionados com a saúde pública. 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
A ANVISA foi criada na República Federativa do Brasil pela Lei nº 9.782/99, 

regulamentada pelo decreto nº 3.029/99 e pela Portaria ANVISA nº 593/00, a qual aprovou 
o seu Regimento Interno. Sendo uma autarquia sob regime especial tem por finalidade 
institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário 
da produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive 
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem 
como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. (BRASIL,1999). 

As principais competências da ANVISA previstas na lei são: fomentar e realizar 
estudos e pesquisas. Além disso, deve estabelecer normas, propor, acompanhar e 
executar as políticas, as diretrizes e as ações de vigilância sanitária. No escopo de suas 
competências, cabe a agência o estabelecimento de normas e de padrões, concessão 
de registros de produtos; monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital 
e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; além de autuar e 
aplicar as penalidades. A ANVISA possui setores para vigilância de Produtos para a Saúde, 
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são elas:

•	 Farmacovigilância focada na detecção, avaliação, compreensão e prevenção 
dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos.

•	 Hemovigilância incide na identificação, análise e prevenção de efeitos indese-
jáveis imediatos ou tardios advindos do uso de sangue e seus componentes.

•	 Saneantes visa a detecção, avaliação, compreensão e prevenção das queixas 
técnicas e acidentes ocorridos com produtos de limpeza, como os detergen-
tes, alvejantes, desinfetantes, desodorizantes, esterilizantes, desinfetantes de 
água, água sanitária e os inseticidas.

•	 Tecnovigilância que consiste em um sistema de vigilância de eventos adversos 
e queixas técnicas de produtos para a saúde na fase de pós-comercialização, 
com vistas a recomendar a adoção de medidas que garantam a proteção e a 
promoção da saúde da população. Está relacionada à vigilância da qualidade 
de equipamentos, materiais e artigos médico-hospitalares, implantes e produ-
tos para diagnóstico de uso "in-vitro".

As notificações e disponibilizações das informações pela Tecnovigilância ocorre 
através da emissão de alertas em seu website (http://portal.anvisa.gov.br/alertas) dos 
eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos para saúde. E apresentam 
as seguintes informações:

•	 Área: GGMON

•	 Número Alerta

•	 Ano: 2020

•	 Resumo: (Tecnovigilância)

•	 Nome da Empresa

•	 Nome do produto

•	 Identificação do produto ou caso:

•	 Nome Comercial;

•	 Número de Registro ANVISA:

•	 Nome Técnico:

•	 Tipo de produto:

•	 Equipamento.

•	 Classe de Risco: III;

•	 Números de série afetados, versão do Software.

•	 Descrição do Problema:

•	 Ação: Ação de Correção no Campo/Laboratório.
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•	 Carta ao cliente/usuário.

•	 Nota de Segurança de Campo.

•	 Histórico:

•	 Empresa detentora do registro: CNPJ, Endereço, Telefone E-mail de contato

•	 Fabricante do produto: Brasil ou exterior

•	 Recomendações:

Essas notificações são feitas pela empresa detentora do registro em atendimento à 
RDC 23/2012 (que dispõe sobre a obrigatoriedade de execução e notificação de ação de 
campo por parte do detentor do registro do produto para a saúde). 

OBJETIVOS 
Estudo da viabilidade da Plataforma de gestão de Risco dos Produtos para a Saúde. 

Com foco em mapear e disponibilizar informações sobre Recalls e Notificações. 
Examinar os Banco de dados disponibilizados por Órgãos Competentes em saúde; 

Entendimento do setor de saúde por meio de pesquisa de campo; Criação de Dashboard 
para publicação do formulário aplicado; Criação de algoritmo como MVP de automatização 
do monitoramento de Recall, alertas e notificações de Dispositivos Médicos; Estudo de 
método para confecção de uma Plataforma Digital. 

METODOLOGIA 
Para o desenvolvimento deste projeto, foi utilizado metodologia quantitativa e 

qualitativa. Neste estudo foi realizada pesquisa sistemática por meio de consulta ao 
acervo de bibliotecas; consulta a revistas e periódicos especializados, artigos científicos, 
monografias ligadas ao tema, e livros de editoras e entidades especializadas nas áreas da 
Saúde como Produtos para a Saúde. 

Segundo Gil (2008), a pesquisa qualitativa visa proporcionar maior familiaridade 
com um problema e tem o objetivo de torná-lo explícito, aumentar o conhecimento acerca 
do fenômeno e sugerir um estudo superior. De forma análoga, Andrade (2002) destaca que 
a pesquisa descritiva se preocupa em observar os fatos, registrá-los, analisá-los, classificá- 
los, e interpretá-los e o pesquisador não interfere neles. 

Ao que corresponde a abordagem, podemos classificar como pesquisa quantitativa, 
visto que, através de questionários foi realizada uma Pesquisa para auxiliar no entendimento 
do problema com profissionais da área. Pesquisa quantitativa é apropriada para medir 
opiniões, atitudes e preferências como comportamentos. Ela também é usada para medir 
o público-alvo, estimar o potencial e validar uma hipótese e para medir o tamanho e a 
importância. Para o sucesso de uma inovação é necessário que se faça um estabelecimento 
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de metas, onde se deve verificar se o projeto irá satisfazer os objetivos propostos; se será 
bem aceito pelos usuários; se possuirá um custo acessível (BAXTER, 2005). 

JUSTIFICATIVA 
Através da inovação que tem ocorrido no universo dos Produtos para Saúde, a 

sua utilização tem levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da população 
mundial, sendo sua contribuição indispensável na prevenção e combate de diversas 
patologias, bem como na reabilitação de pacientes (OMS, 2017). 

Segundo a ANVISA, através da RDC nº 02, de 25 de janeiro de 2010, EMA é definido 
como equipamento ou sistema, inclusive seus acessórios e partes de uso ou aplicação 
médica, odontológica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnóstico, 
terapia e monitoração na assistência à saúde da população, e que não utiliza meio 
farmacológico, imunológico ou metabólico para realizar sua principal função em seres 
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funções por tais meios (RDC 02, 
2010). 

Os produtos médicos são classificados em quatro classes diferentes de risco, 
segundo a ANVISA, mediante a Resolução RDC nº. 185, de 22/10/2001, classifica os 
produtos médicos, nos quais estão inseridos os EMAs, segundo o risco intrínseco que 
representam à saúde do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos (RDC 
185, 2001). 

Através da modernização dos EMAs e das tecnologias aliadas à sua fabricação, 
os profissionais conseguem ter acesso às informações, mais detalhadas e rapidamente, 
aumentando a precisão do diagnóstico e consequentemente do seu tratamento. Existe um 
número considerável de Produtos para Saúde, desde os mais simples, como uma ligadura, 
uma seringa ou um par de luvas de látex, ao mais complexo equipado com a mais recente 
tecnologia. Esta enorme variedade de dispositivos e insumos está presente no nosso 
cotidiano, desde centros de saúde a hospitais especializados. 

De acordo com a OMS o número ascende até 1,5 milhões de dispositivos a nível 
global (OMS, 2017). A indústria de produtos para a saúde é globalmente organizada, mas 
as funções de fiscalização dos governos acabam nas fronteiras. Por exemplo, um mesmo 
produto pode mudar de nome conforme o país e os números de registro, variar, o que 
dificulta o rastreamento de dispositivos objetos de recall. Não há consenso internacional 
sobre padrões de segurança que garantam a comercialização de produtos para a saúde. 
Tampouco existe um sistema de aviso para propagar alertas e recalls a pacientes e 
operadoras de saúde para além das fronteiras nacionais. 

Calcular as taxas de sucesso e a falha de um EMA em diferentes mercados é 
uma tarefa dificultada pelo fracasso de órgãos reguladores e fabricantes em identificá-los 
e conectá-los de maneira consistente. A ausência de um sistema de registro numérico 
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universal com os dados disponíveis é a raiz de diversos problemas que levam pacientes de 
um país a receber implantes que foram objeto de recall em outro país por causa de riscos 
comprovados à saúde. Embora alguns países tenham criado legislações e defendido um 
sistema de registro numérico universal, até o momento nenhuma iniciativa foi posta em 
prática. 

A motivação surgiu a partir das dores relatadas pelos profissionais da área e o tempo 
despendido para realizar uma busca ativa sobre informações de um Produto para Saúde, 
sendo um empecilho para o Gerenciamento de Risco de Produtos para a Saúde. Este 
projeto é essencial e um estudo sistemático do tema para que essas diversas dificuldades 
encontradas - tópicos infracitados - e muitas outras não citadas aqui sejam aos poucos 
sanadas e que a viabilidade e a compreensão da necessidade de uma plataforma integrada 
sejam levadas em consideração para futuros estudos no setor da saúde. 

Formulação do Questionário 

Figura II - Introdução do questionário proposto.

O questionário, Anexo 3, consiste em 20 perguntas, cada uma com as configurações 
e as opções pertinentes ao que foi analisado junto a um profissional competente.

Foi disponibilizado o link do questionário em grupos de WhatsApp, canais e grupos 
de comunicações de Facebook e LinkedIn voltados ao assunto de Engenharia Biomédica 
e Clínica. 

Posteriormente, houve a realização de uma análise estatística simples, utilizando 
cálculos de porcentagem. Os dados obtidos no questionário passaram por um tratamento 
com a ferramenta Excel, posteriormente utilizaremos a ferramenta Power BI. 

Dados sobre Recall, Notificações e Alertas 
Houve o levantamento de dados sobre o número absoluto de notificações realizadas 

através do NOTIVISA, tendo como informações dados de todas as circunstâncias 
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notificáveis possíveis pelo sistema disponível no seu website. 
Além disso, a ANVISA em busca de tornar disponíveis as informações, figura III, com 

uma Inteligência analítica foram capazes de transformarem os dados brutos de dispositivos 
médicos em dados inteligíveis com interfaces visuais para dar aos usuários a capacidade 
de realizar os mais diversos tipos de análise para a tomada de decisão e posterior ação que 
permitiu vislumbrar a proporção do Queixas e Alertas de equipamentos médicos para este 
estudo (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/tecnovigilancia).

Figura III – Interface Visual NOTIVISA.

Fonte: Tecnovigilância, 2021. 

Há um banco de dados, disponibilizado pela ANVISA, que traz informações sobre 
dispositivos médicos regularizados e com registro válido na Agência no formato .CSV 
(https://dados.anvisa.gov.br/dados/TA_PRODUTO_SAUDE_SITE.csv) populado com os 
dados básicos como: nome do produto, número do registro ou do cadastro, detentor do 
registro ou do cadastro, nome do fabricante e país de fabricação. 

A atualização dos dados é diária, no dia útil anterior à data do acesso (D-1), sempre 
considerando os produtos que tiveram a validade expirada ou foram cancelados e os novos 
produtos regularizados em consonância à Lei de Acesso à Informação.

Desta forma, o projeto teve acesso aos registros vigentes e regularizados de todos 
os dispositivos médicos comercializados no Brasil. 

Obtenção de Informações de Recall e Busca Ativa 
Nos estudos realizados para esta iniciação científica foi observado que há três 

formas para obtenção de informações de Recall, Alertas e notificações. 
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A primeira seria pelo cadastro no site para recebimento de e-mails dos órgãos 
regulatórios como FDA e ANVISA. Entretanto, este método mesmo que seja um avanço 
ao apoio para o Gerenciamento de Risco nos EAss não se faz eficaz. O fato deste método 
ser atrelado ainda a uma busca pelo e-mail, recorrente e periódica, podendo ainda estas 
informações serem alocadas na caixa SPAM torna o monitoramento sujeito a deficiências. 

A segunda consiste na Busca Ativa onde o responsável pelos EMAs dos EASs 
busca informações sobre os dispositivos médicos nos sites das entidades regulatórias e 
fabricantes. Esta forma se torna inviável pois o tempo dispendido para isso não permitiria 
que ele realizasse outras atividades. 

A terceira seria que o fabricante responsável legal pela notificação de Recalls Alertas 
e Notificações tivesse controle da localização dos seus produtos comercializados. Para 
algumas poucas categorias esta forma é aplicada, mas em sua sumula o fabricante não 
possui controle e conhecimento do destino final dos Dispositivos Médicos comercializados 
por eles. 

Desta maneira destacamos a necessidade de uma plataforma digital capaz 
de manejar as informações de forma eficaz e eficiente dos dispositivos médicos pós- 
comercialização. 

RESULTADOS 

Análise dos dados coletados no Formulário 
Foram obtidas 112 respostas, sendo que ao realizar o tratamento dos dados 

obtivemos 17 inconsistências passiveis de expurgo, totalizando então 95 respostas válidas. 
O tempo médio para responder o questionário pelos participantes foi de aproximadamente 
9 minutos. Os participantes válidos representaram um universo de 122 EASs com uma 
quantidade aproximada de 206.482 dispositivos médicos representado neste universo. 

A participação deste formulário foi por profissionais da área da saúde, gráfico I 
sendo que 58,95% Engenheiros Biomédicos ou Clínicos.
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Gráfico I – Qual sua Função/Profissão no EAS?

Houve a participações por todas as regiões do país, como podemos observar no 
gráfico II sendo os três estados com maior representatividade foram São Paulo, Minas 
Gerais e Rio de Janeiro respectivamente, gráfico III.

Gráfico II – Distribuição por Região dos EASs
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Gráfico III – Qual Estado Federativo encontra seu EAS?

Observamos que os EASs que tiveram maiores representatividade no formulário foi 
hospitais. Tendo uma distribuição de 34,43% para Hospitais de médio porte, 24,59% para 
Hospitais de Estra Capacidade e 4,12% para Hospitais de pequeno porte o que totaliza em 
aproximadamente 63,14%. 

Descritivo do Formulário aplicado 

Pergunta 4, “Como considera seu grau de conhecimento sobre RECALL ou FSN de 
Equipamento Médico-Assistencial (EMA) e/ou Medicamentos?”

Pergunta 8, “Na  sua concepção, quem deve se responsabilizar  por notificações de 
RECALLs e FSN?”

Pergunta 9,” Há algum processo formal no estabelecimento de saúde para buscar, 
processar e utilizar as informações provenientes de um RECALL, ALERTA ou FSN?”



 
Engenharias: Criação e repasse de tecnologias Capítulo 23 290

Pergunta 10,” O estabelecimento possui algum processo para realizar BUSCA ATIVA 
DE RECALL.”

Pergunta 11, “Com que frequência sua organização realiza busca ativa por RECALL 
ou FSN?”

Pergunta 12, “Quanto tempo, em média, a equipe do EAS despende para cada 
busca ativa de RECALL ou FSN de cada EMA e/ou Medicamentos?”
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Pergunta 13, “O EAS está inscrito em algum sistema de informação de órgãos 
oficiais como ANVISA, FDA ou MHRA?”

Pergunta 15, “Tem conhecimento se houve, nos últimos 2 anos, alguma notificação 
de RECALL, ALERTAS ou (FSN) relacionado a algum equipamento médico, medicamento 
ou reagente na sua organização?”

Pergunta 16, “Caso tenha ocorrido alguma notificação no seu hospital, como, na sua 
concepção, você classificaria a gravidade do chamamento?”
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Pergunta 17, “Caso sua organização tenha recebido RECALL, ALERTAS ou 
FSN, qual o grau de dificuldade que o estabelecimento encontrou para implementar as 
orientações do fabricante?”

Pergunta 18,” Caso sua organização tenha recebido RECALL, ALERTAS ou FSN, 
qual o grau de facilidade de acesso ao Fabricante?”

Pergunta 19, “Na sua opinião, como classificaria a eficiência geral do sistema de 
comunicação de RECALL, ALERTAS e FSN, atualmente empregado pela sua organização?”
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1.1.1	  Análise dos Dados do Formulário 

Observamos, em Análise a figura IV, que somente 9 participantes responderam 
de forma correta as etapas onde o indivíduo deveria dizer que seu EAS possuí busca 
Ativa no monitoramento de Recall, alertas e notificações, sendo que a autoavaliação dos 
participantes sobre o conhecimento do tema foram: 3 ótimos, 4 bons e 2 regulares. A 
somatória dos EASs representados por eles somaram 15 unidades com um montante de 
139.185 do total de EMAs. Isso nos leva a concluir que aproximadamente 32,59% dos 
EMAs distribuídos em 107 EASs sobre supervisão de 86 participantes apresentam alguma 
deficiência no monitoramento de Recall, Alertas e Notificações. 

Figura IV – Análise de Eficácia Real do Monitoramento de Recall, Alertas e Notificações.

Ao analisar os influenciadores para Eficácia do monitoramento de Recall, Alertas e 
Notificações em Dispositivos Médicos nos EASs observamos que quando a frequência de 
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busca é semanal a probabilidade alta eficácia aumenta para 4,76x em contrapartida quando 
a frequência é mensal a probabilidade de baixa eficácia aumenta para 1,93x. Quando 
a frequência é não realizada a probabilidade de ser nenhuma eficácia é de 5,16x maior 
que as outras opções de frequência. Com isso observamos que o fator de realização do 
monitoramento de recall, alertas e notificações está diretamente proporcional a frequência 
de busca o estabelecimento realiza. 

Quando analisado os influenciadores “contato com o Fabricante” ser fácil ou nenhum 
a eficácia do monitoramento tende a uma probabilidade de 3,58x maior comparado as 
demais opções. Somado a isto, um influenciador de baixa ou nenhuma “dificuldade de 
orientação do fabricante” demonstra probabilidade de 2,59 x maior de termos uma alta 
eficácia. Podemos concluir que a comunicação entre o usuário final e o fabricante é de 
suma importância para manter o sistema de monitoramento eficaz. 

Agora ao analisar os influenciadores sobre “função/profissão” dos participantes 
observamos que os participantes que declararam ser Engenheiro Biomédico/Clínico, 
58,95% dos participantes, obtiveram as seguintes probabilidades:

•	 1,66x maior que as demais profissões para a realizam de busca ativa em seus 
EAS.

•	 1,77x maior a frequência da busca ativa seja realização mensal.

•	 1,59x maior que o tempo médio por busca ativa para cada dispositivo médico 
ser maior que 10 minutos.

•	 1,52x maior que a quantidade de Dispositivos Médicos em seu EAS seja supe-
rior a 1500.

Ao Verificar o contexto geral dos resultados obtidos podemos avaliar que os 
responsáveis que manejam os Dispositivos Médicos nos EASs possuem, na grande 
maioria, uma falta de clareza dos processos e uma deficiência no conhecimento sobre o 
tema abordado repercutindo diretamente ao nível de eficácia do monitoramento de Recall, 
Alertas e Notificações dos EASs.

A importância de uma plataforma digital capaz de atender este setor não só com a 
ferramenta de monitorização automática e inteligente, mas também a importância de ser 
gerar informações e esclarecimentos para a população de forma centralizada e de fácil 
compreensão se faz necessário. 

Construção de um MVP com programação em Python 
Ao decorrer do projeto foi esclarecido a dinâmica para a realização do monitoramento 

dos dispositivos médicos, bem como a dificuldade encontrada no âmbito tecnológico para 
realizar esta atividade dentro dos EASs de forma eficaz pelos profissionais da área. 

Ao partir deste contexto, o projeto realizou através de uma programação em Python 
a busca de notificações de forma automática, simples e eficaz no monitoramento de Recall, 
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Alertas e Notificações na plataforma da ANVISA onde há a centralização e disponibilidade 
das informações pertinentes ao tema. 

A construção do MVP, seguiu com seguintes etapas para alcançar o objetivo do 
algoritmo. São elas:

1. Obtenção de dados consistentes e únicos dos dispositivos médicos.
Como observamos no item 4.2 deste relatório a ANVISA disponibiliza de forma 

atualizada os dados dos registros de Recall, Alertas e Notificações. Como observado no 
item 1.2.6, os dispositivos médicos passiveis de comercialização e com registro na ANVISA 
possuem uma numeração única de 11 dígitos que torna a chave para o nosso algoritmo de 
busca.

2. Fonte de informações de Recall, Alertas e Notificações.
A Tecnovigilância, em 21 de dezembro de 2020, disponibilizou o compartilhamento 

de informações para os Alertas da seguinte forma:

•	 Com a possibilidade do acesso de forma cronológica e passível de aplicação de 
filtros em sua busca ativa com todos os anexos e informações pertinentes aces-
sados pela consulta do Alerta no Portal (“http://antigo.anvisa.gov.br/alertas”).

•	 Com possibilidade de realizar a busca ativa através de um histórico disponibi-
lizado pelo Sistema Nacional de Informações da Educação Profissional e Tec-
nológica – SISTEC - a partir do dia 02/03/2020, integrou-se com o portal Gov.br 
(“http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp”) 

Este último foi utilizado para a verificação de Recall, Alertas e Notificações através 
do algoritmo desenvolvido nesta Iniciação Científica por apresentar um acesso simples que 
diz respeito a abordagem do desenvolvimento. Além disso, encontrou-se pouca dificuldade 
de autenticação e protocolos HTTP e HTPPs.

3. Processos e procedimentos executados pelo algoritmo.
Foi utilizado a linguagem de programação em Python (.py) para realização deste 

algoritmo pela familiaridade que o discente possui com a ferramenta e pela capacidade da 
linguagem de programação de dispender de diversas bibliotecas (conjunto de módulos –	
são arquivos com instruções e definições em Python) capazes de auxiliar na estruturação 
e funcionalidade do algoritmo. As bibliotecas utilizadas foram:

•	 Pandas (https://pandas.pydata.org) - ferramenta de análise e manipulação de 
dados de código aberto rápida, poderosa, flexível e fácil de usar, construída 
sobre a linguagem de programação Python .

•	 Rrequests (https://docs.python-requests.org) – ferramenta que permite enviar 
solicitações HTTP com extrema facilidade. Não há necessidade de adicionar 
manualmente strings de consulta a seus URLs ou codificar com forma seus 
dados POST.

•	 Grequests (https://pypi.org/project/grequests/) – ferramenta que permite uso 
Requests com Gevent para fazer solicitações HTTP assíncronas facilmente.
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•	 urllib3 – permite que o pool de conexão Keep-alive e HTTP seja 100%automá-
tico.

•	 Wget (https://pypi.org/project/wget/) - ferramenta que permite faz download de 
urls unicode com Python 3 alem de baixar e salvar em alguns formatos.

O ambiente de desenvolvimento foi Visual Studio Code (VS Code) um editor de 
código-fonte desenvolvido pela Microsoft – figura V, software livre e de código aberto, 
permitindo ao usuário diversas customizações.

Figura V – Ambiente de Desenvolvimento do Projeto VS code.

Código Confeccionado 
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Ao utilizar esse algoritmo fomos capazes de entrar no site da ANVISA, fazer o 
download do arquivo atualizado (“TA_PRODUTO_SAUDE_SITE.csv”), totalizando um 
montante de 93.942 registros de Dispositivos Médicos até 31 de Agoste de 2021. 

Posteriormente, recorremos a coluna “NUMERO_REGISTRO_CADASTRO” deste 
arquivo onde encontra-se o Número do Registro e fizemos uma busca assíncrona com 25 
canais independentes de acesso ao servidor SISTEC de forma conjunta. 

Resumindo, quando observado que há algum registro na base histórica da 
Tecnovigilância um novo arquivo nomeado como “recalls_econtrados.csv” armazena as 
seguintes informações:

•	 a posição index da localização do número do registro no arquivo original;

•	 a validação do achado como TRUEE do match entre TA_PRODUTO_SAUDE_
SITE.csv e a base do SISTEC;

•	 o endereço que o usuário pode localizar as informações pertinentes sobre 
aquele alerta referente ao Dispositivo Médico.

Foram encontrados, como demonstra a figura VI, 1.735 alertas destes dispositivos 
médicos registrados.
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Figura VI – Imagem do Arquivo “recalls_econtrados.csv”.

O tempo que este algoritmo levou para checar todo o universo registrado na ANVISA 
foi de aproximadamente de 21,64 minutos como demonstrado na figura VII com as seguintes 
configurações: uma internet de 300 Mb em fibra óptica; um notebook com memória de 127 
SSD; 8G memória RAM e; python versão 3.9.4 de 64-bit. 

Figura VII – Tempo de processamento do Algoritmo no Universo Total de Registro de Dispositivos 
Médicos na ANVISA no servidor da SISTEC em busca de alertas gerados pela Tecnovigilância.

Sabemos que um EAS possui somente uma fração dos Dispositivos Médicos 
registrados na ANVISA e que no Brasil o único padrão que possibilita o rastreio dos 
Dispositivos Médicos de forma unificada e eficiente é o Número de Registro que já vem 
disponibilizado para o usuário na realização da compra. 

CONCLUSÃO 
O setor de saúde possui muitas organizações têm desenvolvido especificações e 

normas para apoiar a informática em saúde, troca de informações, integração de sistemas 
e um amplo espectro de aplicativos de assistência médica. 

Devido à sensibilidade das informações nos sistemas de saúde, uma enorme 
coleção de termos e conceitos para alcançar a interoperabilidade entre sistemas de saúde 
que consiste no grande desafio na maioria dos domínios. Além disso, o crescente custo dos 
cuidados de saúde tem sido a força motriz para colocar muitos esforços neste domínio para 
definir processos de padronização. 
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As pesquisas bibliográficas indicaram importantes questões acerca do 
desenvolvimento de ecossistema resiliente visando a visibilidade clara das informações 
sobre recall dos produtos, insumos e serviços em saúde que podem afetar os negócios e o 
comportamento da comunidade no tocante a diminuição dos riscos. 

Observou-se a disponibilidade de grande volume de dados brutos disponíveis 
acerca de recall de diversos Produtos para a Saúde nos órgãos competentes o que torna 
viável a proposta da plataforma em questão e com foco inicial somente nos dados obtidos 
pela ANVISA poderíamos realizar tal plataforma. Pois, estes dados são de fácil acesso por 
meio de algoritmos de varredura e transformação de dados no apoio a tomada de decisões 
junto a diversos setores na gestão de riscos em saúde. 

A disponibilidade de informações via plataforma acessível à comunidade em tempo 
real permitirá agilidade, flexibilidade e inovação para o setor da saúde que consiste no 
propósito maior deste projeto. 

Pois, no domínio da saúde, a maioria das integrações em projetos pretendem usar 
padrões de assistência médica para obter interoperabilidade. 

Na busca do entendimento junto a profissionais da área será por meio do questionário 
a foi aplicado resultou identificação real da necessidade e viabilidade da plataforma de 
Gestão de Riscos em Produtos para a Saúde. 

Parte maior desse processo requer a compreensão do sistema legado de dados 
e serviços e para quais serviços e termos podem ser mapeados. Isso abre uma nova 
avenida para os pesquisadores na comunidade de engenharia reversa para desenvolver 
os processos e fluxos de trabalho para lidar com os problemas da migração para novas 
plataformas e reengenharia de sistemas legados no contexto de conceitos e operações 
padrão. 

Portanto, qualquer nova tentativa de interoperabilidade entre serviços de saúde 
legados sistemas devem estar em conformidade com os padrões para garantir sua 
compatibilidade e as manutenção e evolução no futuro. 
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