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Pontificia Universidade Catélica de Sdo Paulo
— Campus Marqués de Paranagua

Getulio Kazue Akabane
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RESUMO: A presente proposta tem como estudo,
a viabilidade de uma Plataforma de Produtos
para a Saude, cuja finalidade € o mapeamento e
a disponibilizagdo das informagdes sobre Recalls
e Notificagdes de dispositivos médicos com base
nos recursos da Tecnologia Digital em apoio ao
Gerenciamento de Risco na Area da Saude.
Apds estudos e analises permitiu ter uma viséo
da limitacdo e a deficiéncia do setor da salde e
a importancia da Plataforma Digital para suprir
necessidades do setor visando: proporcionar
conhecimento aos profissionais da area; agrupar
e concentrar as informag¢des e; automatizar
0 processo de monitoramento de alertas de
dispositivos e de insumos médicos. Além disso,
visa adotar algoritmos capazes de realizar abusca
inteligente das informagbes com consideravel
reducédo do tempo em que os Estabelecimentos
Assistenciais de Saude gastam para monitorar
seu parque de Dispositivos Médicos.
PALAVRAS-CHAVE: Recall, Inteligéncia
Artificial, Tecnologias Cognitivas, Gerenciamento
de Risco.

Engenharias: Criacdo e repasse de tecnologias

AREA DA SAUDE

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 concentirate 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.

INTRODUCAO

Conforme pesquisa conduzida pela
Deloitte Consulting (Batra, Betts e Davis, 2020),
os cuidados de saude como os conhecemos
hoje n&o existirdo mais. Embora a doen¢a nunca
seja completamente eliminada por meio de
ciéncia, dados e tecnologia, seremos capazes
de identifica-la mais cedo, intervir proativamente
e entender melhor sua progresséo 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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Saude como uma das Industrias mais complexas por incluir desafios como a seguranga do
paciente, capacidade de mapear e rastrear equipamentos e produtos farmacéuticos, fluxo
de produtos de fabricantes para os pacientes, entre outros aspectos.

Através da inovagdo que tem ocorrido no universo dos Produtos para Saude, a
sua utilizacéo tem levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da populacéo
mundial, sendo sua contribuicdo indispensavel na prevencdo e combate de diversas
patologias, bem como na reabilitacdo de pacientes (OMS, 2017).

De acordo com a OMS o numero ascende até 1,5 milhdes de dispositivos a nivel
global (OMS, 2017). A indUstria de produtos para a saude é globalmente organizada, mas
as funcdes de fiscalizagdo dos governos acabam nas fronteiras. Por exemplo, um mesmo
produto pode mudar de nome conforme o pais e os niUmeros de registro, variar, 0 que
dificulta o rastreamento de dispositivos objetos de recall. Nao ha consenso internacional
sobre padrdes de segurancga que garantam a comercializagdo de produtos para a sadde.
Tampouco existe um sistema de aviso para propagar alertas e recalls a pacientes e
operadoras de saude 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 6rgados reguladores e fabricantes em identifica-los
e conecta- los de maneira consistente. A auséncia de um sistema de registro numérico
universal com os dados disponiveis € a raiz de diversos problemas que levam pacientes de
um pais a receber implantes que foram objeto de recall em outro pais por causa de riscos
comprovados a saude. Embora alguns paises tenham criado legislages e defendido um
sistema de registro numérico universal, até 0 momento nenhuma iniciativa foi posta em
pratica.

Evento Adverso / Queixa Técnica - A definicdo de Evento Adverso, segundo
Anvisa, € de qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de pro-dutos
sob vigilancia sanitéria. A agéncia ainda defina Queixa Técnica como uma alteracdo ou
irregularidade de um produto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que
podera ou ndo causar danos a saude individual e coletiva. (RDC67, 2009).

Dados obtidos no Notivisa de notificacbes em Tecnovilancia 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 notificagbes e os demais por Queixa Técnica. S6 no ano de 2021 até
a presente data supracitada ja foram notificados 9.907 casos. Ja no que se diz respeito a
farmacovigilancia no painel da VigiMED ferramenta da ANVISA ja foram notificados 42.777
por colaborados, industrias, pacientes e EASs. (BRASIL, 2009).

Gerenciamento de Risco em Satde - O risco, segundo a Anvisa, & a combinagéo
da probabilidade de ocorréncia de um dano e a gravidade de tal dano. Ja o Gerenciamento
de Riscos é a tomada de decisdes relativas aos riscos ou a agdo para a diminuicdo das
consequéncias ou da probabilidade do evento.

No intuito de minimizar os riscos potenciais de eventos adversos que se faz

Engenharias: Criacdo e repasse de tecnologias Capitulo 23




necessario conhecer e controlar esses riscos. Para isso se deve realizar o Gerenciamento
de Riscos em Saude de forma sistémica e continua de politicas, de procedimentos, de
condutas e de recursos na avaliacdo de riscos e eventos adversos que comprometem a
seguranca, a saude a fim de obter o bem-estar fisico, psiquico 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
exigéncia desta Agéncia aos estabelecimentos de saude, pois requer que ele possua uma
sistematica de monitorizacao e gerenciamento de risco das tecnologias em saude, visando
a reducd@o e minimizagdo da ocorréncia dos eventos adversos, além disso, deve notificar
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos e queixas técnicas
envolvendo as tecnologias em saude. (RDC2, 2010).

A TECNOLOGIA COGNITIVA EM SAUDE

As tecnologias cognitivas s&o uma evolugdo na computagdo que imita alguns
aspectos dos processos de pensamento humano numa escala maior. Neste caso, aumenta
a capacidade para processar grande volume de dados e informagdes disponivel no dominio
cientifico e ambiental.

Porém ainda assim, cognicdo humana tem limitagcbes, 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 informacdes e
avalia-lo sem preconceito. Na comunidade informatica, a definicdo da computagéo cognitiva
& um tema de debate. E frequentemente associado a inteligéncia artificial (Al), um campo da
tecnologia que abrange aspectos gerais da inteligéncia. De fato, a IA inclui as habilidades
relacionadas com o raciocinio e resolugdo de problemas, mas também percepcao
(reconhecimento e visao do rosto) e a capacidade de manipular objetos (robbtica).

Conforme ANVISA, os equipamentos médicos estdo inseridos na categoria de
produtos para a salude em conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de
diagnostico de uso in vitro. Sdo compostos, na sua grande maioria, pelos produtos médicos
ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. Podem existir equipamentos médicos néo ativos,
como cadeiras de rodas, macas, camas hospitalares, mesas cirirgicas, cadeiras para
exame, dentre outros.

Assim, os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem
todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial
ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, terapia, reabilitagdo ou
monitoriza¢do de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

Os produtos para saude séo classificados, segundo a RDC n° 185/01, em quatro
classes de risco, conforme o risco associado na utilizagdo dos mesmos:

+  Classe | — baixo risco
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«  Classe Il — médio risco
+  Classe lll — alto risco
+  Classe IV — méaximo risco.

Dentro do enquadramento da regra obedece a indicagéo e a finalidade de uso do
material indicada pelo fabricante, fungéo pretendida, ha determinagéo da regra e da classe
de risco do produto e ndo da classe de risco atribuida a outros produtos similares, devendo
obedecer aos seguintes critérios:

»  Produtos ndo 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 econémico da ABIIS este mercado movimentou US$ 10,5 bilhdes
em 2018. As importacdes totalizaram US$ 5,4 e a producdo nacional atingiu US$ 5,7
bilhées em negbcios. Constam principalmente de equipamentos e aparelhos eletromédicos
e eletroterapéuticos e de irradiagéo.

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 paises com outros 73%.

Ja em 2020 dados do Boletim Econémico da ABIIS demonstram um crescimento de
21,2% na importacdo de DMAs, no primeiro semestre, em relagdo ao mesmo periodo de
2019. As exportagdes somaram US$ 338 milhdes, um crescimento de 16,8%, no periodo em
questéo. “A balanga comercial do periodo ficou deficitaria em US$ 2,8 bilhdes, mostrando
que a pandemia causada pela Covid-19 se refletiu no aumento de 21,8% no déficit da
balangca comercial do setor”, afirma o documento.

Reagentes e Analisadores para Diagnostico 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 importagdes. A China é o principal pais exportador
de dispositivos médicos para o Brasil, com compras no valor de US$ 818,6 milhdes, 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
sdo registrados em EASs ligados ao SUS.

Processo de Certificacao de Dispositivos Médicos

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

A aprovacao pode requerer uma auditoria de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
no fabricante, a qual deve ser realizada antes do envio do registro do produto, pois a
certificacdo é um pré-requisito em alguns casos. Os produtos devem ser classificados
antes do registro para determinar se uma auditoria de GMP sera necessaria segundo RDC
n° 185, de 22 de outubro de 2001, embora legislacbes complementares também sejam
utilizadas neste processo. Para a notificagcdo de produtos para saude de classe de risco |
e a notificacdo de produtos para saude de classe de risco I, as resolu¢des sdo as RDC n°
270/2019, RDC n° 40/2015 e RDC n° 423/2020, respectivamente.

O registro ou a notificacdo séo pedidos por meio de apresentacdo a ANVISA por
meio de uma peticdo de solicitagcdo de registro ou notificacdo, composta de documentos
e informagbes indicadas na RDCs supracitadas e outras legislagcdes pertinentes para
constituir um processo documental, sendo analisado pelo corpo técnico da ANVISA que
ird deliberar sobre o deferimento do pleito, podendo solicitar informagées e documentos
complementares, quando necessario.

A concesséo do registro ou notificagéo € tornada publica por meio da sua publicagédo
de deferimento em Diario Oficial da Unido — DOU (registro e notificagdo) e pela publicacéo
no Portal da ANVISA (notificagao).

Segundo o Manual para Regularizagdo de Equipamentos Médicos na Anvisa versao
12/2021, formulado pela Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos — GQUIP,
o registro ou notificagdo do produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia numérica
composta de 11 numeros, figura |, dos quais os sete primeiros correspondem ao namero
de Autorizagéo de Funcionamento da Empresa — AFE, e os quatro uUltimos sdo sequenciais,
obedecendo a ordem crescente de registros e notificacées concedidos para a mesma
empresa. Desta forma, cada registro ou notificacdo concedido é representado por uma

sequéncia numérica Unica gerada automatica e eletronicamente.

Figura | — Formag&o do numero de Registro Anvisa para Equipamento Médico.

Fonte: GGMON, 2021.
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ORGAOS COMPETENTES

Food and Drug Administration (FDA)

FDA é uma agéncia federal do Departamento de Saude e Servigos Humanos dos
Estados Unidos, responsavel por proteger e promover a saude publica por meio do controle
e supervisdo da seguranca alimentar, produtos de tabaco, suplementos alimentares,
medicamentos farmacéuticos vendidos com e sem receita (medicamentos), vacinas,
produtos biofarmacéuticos, transfusbes de sangue, dispositivos médicos, dispositivos
emissores de radiagdo eletromagnética, cosméticos, alimentos, ragbes para animais
e produtos veterinarios. Embora néao fosse conhecido por seu nome atual até 1930, as
funcdes regulatérias modernas do FDA tiveram seu inicio com a aprovagao da Pure Food
and Drugs Act de 1906, uma lei que estava sendo elaborada ha um quarto de século e
proibia o comércio interestadual de alimentos e medicamentos adulterados e com marcas
errOneas.

Desde entdo, a FDA vem acompanhando as mudangas junto com a sociedade,
a economia, as politicas e legislagbes nos EUA o que permite uma evolugdo constante
para desempenhar na promogdo e na protegdo da saude publica, sendo referéncia em
todo o mundo. Vale ressaltar que esta comunidade envolve fabricantes de equipamentos,
medicamentos, insumos, instrumentos e dispositivos de salde, 6rgdos reguladores
locais e globais, comunidade clinica (Hospitais, Institutos de pesquisa, clinica médica de
consulta, diagnésticos e analises, pacientes regulares e eventuais, advogados e familiares
do paciente, comunidade especializadas em salude) que estejam diretas ou indiretamente
relacionados com a saude publica.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A ANVISA foi criada na Republica Federativa do Brasil pela Lei n° 9.782/99,
regulamentada pelo decreto n° 3.029/99 e pela Portaria ANVISA n° 593/00, a qual aprovou
o0 seu Regimento Interno. Sendo uma autarquia sob regime especial tem por finalidade
institucional promover a protecao da saude da populacao, por intermédio do controle sanitario
da producgéo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, 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 competéncias da ANVISA previstas na lei sdo: fomentar e realizar
estudos e pesquisas. Além disso, deve estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as agbes de vigilancia sanitaria. No escopo de suas
competéncias, cabe a agéncia o estabelecimento de normas e de padrdes, concessao
de registros de produtos; monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital
e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; além de autuar e
aplicar as penalidades. A ANVISA possui setores para vigilancia de Produtos para a Saude,

Engenharias: Criacdo e repasse de tecnologias Capitulo 23 m



sdo elas:

Farmacovigilancia focada na detec¢éo, avaliagdo, compreensao e prevengéo
dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos.

Hemovigilancia incide na identificacéo, andlise e prevencéo de efeitos indese-
javeis imediatos ou tardios advindos do uso de sangue e seus componentes.

Saneantes visa a detecc¢édo, avaliagdo, compreensédo e prevencao das queixas
técnicas e acidentes ocorridos com produtos de limpeza, como os detergen-
tes, alvejantes, desinfetantes, desodorizantes, esterilizantes, desinfetantes de
agua, agua sanitaria e os inseticidas.

Tecnovigilancia que consiste em um sistema de vigilancia de eventos adversos
e queixas técnicas de produtos para a saude na fase de pos-comercializagéo,
com vistas a recomendar a ado¢do de medidas que garantam a protecdo e a
promocao da saude da populacdo. Esta relacionada a vigilancia da qualidade
de equipamentos, materiais e artigos médico-hospitalares, implantes e produ-
tos para diagnostico de uso "in-vitro".

As notificacdes e disponibilizacdes das informagdes pela Tecnovigilancia ocorre

através da emissdo de alertas em seu website (http://portal.anvisa.gov.br/alertas) dos

eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos para saude. E apresentam

as seguintes informacgoes:

.
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Area: GGMON

Numero Alerta

Ano: 2020

Resumo: (Tecnovigiléancia)

Nome da Empresa

Nome do produto

Identificagéo do produto ou caso:
Nome Comercial;

Numero de Registro ANVISA:
Nome Técnico:

Tipo de produto:

Equipamento.

Classe de Risco: Ill;

Numeros de série afetados, versdo do Software.
Descri¢do do Problema:

Acéo: Acao de Corregéao no Campo/Laboratério.




+  Carta ao cliente/usuério.

*  Nota de Seguranga de Campo.

+  Historico:

+  Empresa detentora do registro: CNPJ, Endereco, Telefone E-mail de contato
+  Fabricante do produto: Brasil ou exterior

»  Recomendagdes:

Essas notificacdes séo feitas pela empresa detentora do registro em atendimento a
RDC 23/2012 (que dispbe sobre a obrigatoriedade de execucéo e notificagcdo de acdo de
campo por parte do detentor do registro do produto para a saude).

OBJETIVOS

Estudo da viabilidade da Plataforma de gestéo de Risco dos Produtos para a Saude.
Com foco em mapear e disponibilizar informacdes sobre Recalls e Notificagcoes.

Examinar os Banco de dados disponibilizados por Orgéos Competentes em saude;
Entendimento do setor de salde por meio de pesquisa de campo; Criagdo de Dashboard
para publicacdo do formulério aplicado; Criagdo de algoritmo como MVP de automatizagéo
do monitoramento de Recall, alertas e notificagbes de Dispositivos Médicos; Estudo de
método para confeccdo de uma Plataforma Digital.

METODOLOGIA

Para o desenvolvimento deste projeto, foi utilizado metodologia quantitativa e
qualitativa. Neste estudo foi realizada pesquisa sistemética por meio de consulta ao
acervo de bibliotecas; consulta a revistas e periddicos especializados, artigos cientificos,
monografias ligadas ao tema, e livros de editoras e entidades especializadas nas areas da
Salde como Produtos para a Saude.

Segundo Gil (2008), a pesquisa qualitativa visa proporcionar maior familiaridade
com um problema e tem o objetivo de torna-lo explicito, aumentar o conhecimento acerca
do fendbmeno e sugerir um estudo superior. De forma analoga, Andrade (2002) destaca que
a pesquisa descritiva se preocupa em observar os fatos, registra-los, analisa-los, classifica-
los, e interpreta-los e o pesquisador néo interfere neles.

Ao que corresponde a abordagem, podemos classificar como pesquisa quantitativa,
visto que, através de questionarios foi realizada uma Pesquisa para auxiliar no entendimento
do problema com profissionais da area. Pesquisa quantitativa é apropriada para medir
opinibes, atitudes e preferéncias como comportamentos. Ela também é usada para medir
0 publico-alvo, estimar o potencial e validar uma hipbtese e para medir o tamanho e a
importancia. Para o sucesso de uma inovagao é necessario que se faga um estabelecimento
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de metas, onde se deve verificar se o projeto ira satisfazer os objetivos propostos; se sera
bem aceito pelos usuérios; se possuird um custo acessivel (BAXTER, 2005).

JUSTIFICATIVA

Através da inovagdo que tem ocorrido no universo dos Produtos para Salde, a
sua utilizagdo tem levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da populagéo
mundial, sendo sua contribuicdo indispensavel na prevencdo e combate de diversas
patologias, bem como na reabilitacdo de pacientes (OMS, 2017).

Segundo a ANVISA, através da RDC n° 02, de 25 de janeiro de 2010, EMA é definido
como equipamento ou sistema, inclusive seus acessoérios e partes de uso ou aplicagdo
médica, odontologica ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnéstico,
terapia e monitoracdo na assisténcia a saude da populacdo, e que néo utiliza meio
farmacolégico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres
humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (RDC 02,
2010).

Os produtos médicos sdo classificados em quatro classes diferentes de risco,
segundo a ANVISA, mediante a Resolugdo RDC n°. 185, de 22/10/2001, classifica os
produtos médicos, nos quais estdo inseridos os EMAs, segundo o risco intrinseco que
representam a saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos (RDC
185, 2001).

Através da modernizagcdo dos EMAs e das tecnologias aliadas a sua fabricacgéo,
os profissionais conseguem ter acesso as informagdes, mais detalhadas e rapidamente,
aumentando a precisado do diagnostico e consequentemente do seu tratamento. Existe um
namero consideravel de Produtos para Salde, desde os mais simples, como uma ligadura,
uma seringa ou um par de luvas de latex, ao mais complexo equipado com a mais recente
tecnologia. Esta enorme variedade de dispositivos e insumos esta presente no nosso
cotidiano, desde centros de saude a hospitais especializados.

De acordo com a OMS o numero ascende até 1,5 milhdes de dispositivos a nivel
global (OMS, 2017). A industria de produtos para a satde é globalmente organizada, mas
as funcdes de fiscalizacdo dos governos acabam nas fronteiras. Por exemplo, um mesmo
produto pode mudar de nome conforme o pais e os niUmeros de registro, variar, 0 que
dificulta o rastreamento de dispositivos objetos de recall. Nao ha consenso internacional
sobre padrdes de seguranca que garantam a comercializacdo de produtos para a saude.
Tampouco existe um sistema de aviso para propagar alertas e recalls a pacientes e
operadoras de saude 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 6rgaos reguladores e fabricantes em identifica-los

e conecta-los de maneira consistente. A auséncia de um sistema de registro numérico
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universal com os dados disponiveis € a raiz de diversos problemas que levam pacientes de
um pais a receber implantes que foram objeto de recall em outro pais por causa de riscos
comprovados a saude. Embora alguns paises tenham criado legislagbes e defendido um
sistema de registro numérico universal, até o momento nenhuma iniciativa foi posta em
pratica.

A motivagao surgiu a partir das dores relatadas pelos profissionais da area e o tempo
despendido para realizar uma busca ativa sobre informagdes de um Produto para Saude,
sendo um empecilho para o Gerenciamento de Risco de Produtos para a Saude. Este
projeto € essencial e um estudo sistematico do tema para que essas diversas dificuldades
encontradas - topicos infracitados - e muitas outras ndo citadas aqui sejam aos poucos
sanadas e que a viabilidade e a compreensao da necessidade de uma plataforma integrada
sejam levadas em consideragéo para futuros estudos no setor da saude.

Formulacao do Questionario

Figura Il - Introdugéo do questionario proposto.

O questionario, Anexo 3, consiste em 20 perguntas, cada uma com as configuragdes
e as opg¢des pertinentes ao que foi analisado junto a um profissional competente.

Foi disponibilizado o link do questionario em grupos de WhatsApp, canais e grupos
de comunicac¢des de Facebook e LinkedIn voltados ao assunto de Engenharia Biomédica
e Clinica.

Posteriormente, houve a realizacdo de uma analise estatistica simples, utilizando
célculos de porcentagem. Os dados obtidos no questionario passaram por um tratamento

com a ferramenta Excel, posteriormente utilizaremos a ferramenta Power BI.

Dados sobre Recall, Notificacoes e Alertas

Houve o levantamento de dados sobre o numero absoluto de notificagbes realizadas
através do NOTIVISA, tendo como informagbes dados de todas as circunstancias
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notificaveis possiveis pelo sistema disponivel no seu website.

Além disso, a ANVISA em busca de tornar disponiveis as informacgdes, figura Ill, com
uma Inteligéncia analitica foram capazes de transformarem os dados brutos de dispositivos
médicos em dados inteligiveis com interfaces visuais para dar aos usuarios a capacidade
de realizar os mais diversos tipos de analise para a tomada de deciséo e posterior agao que
permitiu vislumbrar a propor¢do do Queixas e Alertas de equipamentos médicos para este
estudo (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/tecnovigilancia).

Figura Il — Interface Visual NOTIVISA.

Fonte: Tecnovigilancia, 2021.

Ha um banco de dados, disponibilizado pela ANVISA, que traz informagbes sobre
dispositivos médicos regularizados e com registro valido na Agéncia no formato .CSV
(https://dados.anvisa.gov.br/dados/TA_PRODUTO_SAUDE_SITE.csv) populado com os
dados basicos como: nome do produto, nimero do registro ou do cadastro, detentor do
registro ou do cadastro, nome do fabricante e pais de fabricagéo.

A atualizagéo dos dados é diaria, no dia util anterior a data do acesso (D-1), sempre
considerando os produtos que tiveram a validade expirada ou foram cancelados e 0s novos
produtos regularizados em consonéncia a Lei de Acesso a Informacgéo.

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

Obtencao de Informacoes de Recall e Busca Ativa

Nos estudos realizados para esta iniciagdo cientifica foi observado que ha trés
formas para obtencdo de informagdes de Recall, Alertas e notificagGes.
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A primeira seria pelo cadastro no site para recebimento de e-mails dos 6rgéos
regulatérios como FDA e ANVISA. Entretanto, este método mesmo que seja um avango
ao apoio para o Gerenciamento de Risco nos EAss néo se faz eficaz. O fato deste método
ser atrelado ainda a uma busca pelo e-mail, recorrente e periddica, podendo ainda estas
informacdes serem alocadas na caixa SPAM torna o monitoramento sujeito a deficiéncias.

A segunda consiste na Busca Ativa onde o responsavel pelos EMAs dos EASs
busca informacgdes sobre os dispositivos médicos nos sites das entidades regulatérias e
fabricantes. Esta forma se torna inviavel pois o tempo dispendido para isso ndo permitiria
que ele realizasse outras atividades.

Aterceira seria que o fabricante responsavel legal pela notificagéo de Recalls Alertas
e Notificacbes tivesse controle da localizagdo dos seus produtos comercializados. Para
algumas poucas categorias esta forma é aplicada, mas em sua sumula o fabricante ndo
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 informacdes de forma eficaz e eficiente dos dispositivos médicos pods-

comercializacéo.

RESULTADOS

Analise dos dados coletados no Formulario

Foram obtidas 112 respostas, sendo que ao realizar o tratamento dos dados
obtivemos 17 inconsisténcias passiveis de expurgo, totalizando entédo 95 respostas validas.
O tempo médio para responder o questionario pelos participantes foi de aproximadamente
9 minutos. Os participantes validos representaram um universo de 122 EASs com uma
quantidade aproximada de 206.482 dispositivos médicos representado neste universo.

A participagcdo deste formulario foi por profissionais da area da saude, grafico |
sendo que 58,95% Engenheiros Biomédicos ou Clinicos.

Engenharias: Criacdo e repasse de tecnologias Capitulo 23




Gréfico | — Qual sua Fungao/Profissédo no EAS?

Houve a participagdes por todas as regides do pais, como podemos observar no
gréfico Il sendo os trés estados com maior representatividade foram Sao Paulo, Minas
Gerais e Rio de Janeiro respectivamente, grafico IIl.

Gréfico Il — Distribui¢cdo por Regido dos EASs
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Gréfico lll — Qual Estado Federativo encontra seu EAS?

Observamos que os EASs que tiveram maiores representatividade no formulario foi
hospitais. Tendo uma distribuicdo 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 Formulario 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 concepg¢éo, quem deve se responsabilizar por notificacbes de
RECALLs e FSN?”

Pergunta 9,” Ha algum processo formal no estabelecimento de saude para buscar,
processar e utilizar as informagdes provenientes de um RECALL, ALERTA ou FSN?”
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Pergunta 10,” O estabelecimento possui algum processo para realizar BUSCA ATIVA
DE RECALL.”

Pergunta 11, “Com que frequéncia sua organizacgéo 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 esta inscrito em algum sistema de informacéo de 6rgéos
oficiais como ANVISA, FDA ou MHRA?”

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

Pergunta 16, “Caso tenha ocorrido alguma notificagcdo no seu hospital, como, na sua
concepgao, vocé classificaria a gravidade do chamamento?”
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Pergunta 17, “Caso sua organizagdo tenha recebido RECALL, ALERTAS ou
FSN, qual o grau de dificuldade que o estabelecimento encontrou para implementar as
orientagdes do fabricante?”

Pergunta 18,” Caso sua organizagéo tenha recebido RECALL, ALERTAS ou FSN,

qual o grau de facilidade de acesso ao Fabricante?”

Pergunta 19, “Na sua opinido, como classificaria a eficiéncia geral do sistema de
comunicagdo de RECALL, ALERTAS e FSN, atualmente empregado pela sua organizagdo?”
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1.1.1  Analise dos Dados do Formulario

Observamos, em Andlise a figura IV, que somente 9 participantes responderam
de forma correta as etapas onde o individuo deveria dizer que seu EAS possui busca
Ativa no monitoramento de Recall, alertas e notificagdes, sendo que a autoavaliagdo dos
participantes sobre o conhecimento do tema foram: 3 6timos, 4 bons e 2 regulares. A
somatéria 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 distribuidos em 107 EASs sobre supervisdo de 86 participantes apresentam alguma
deficiéncia no monitoramento de Recall, Alertas e Notificagdes.

Figura IV — Analise de Eficacia Real do Monitoramento de Recall, Alertas e Notificagoes.

Ao analisar os influenciadores para Eficacia do monitoramento de Recall, Alertas e
Notificagdes em Dispositivos Médicos nos EASs observamos que quando a frequéncia de
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busca € semanal a probabilidade alta eficacia aumenta para 4,76x em contrapartida quando
a frequéncia é mensal a probabilidade de baixa eficacia aumenta para 1,93x. Quando
a frequéncia é nédo realizada a probabilidade de ser nenhuma eficacia é de 5,16x maior
que as outras opgdes de frequéncia. Com isso observamos que o fator de realizagédo do
monitoramento de recall, alertas e notificacbes esta diretamente proporcional a frequéncia
de busca o estabelecimento realiza.

Quando analisado os influenciadores “contato com o Fabricante” ser facil ou nenhum
a eficacia do monitoramento tende a uma probabilidade de 3,58x maior comparado as
demais opg¢des. Somado a isto, um influenciador de baixa ou nenhuma “dificuldade de
orientagdo do fabricante” demonstra probabilidade de 2,59 x maior de termos uma alta
eficacia. Podemos concluir que a comunicagéo entre o usuario final e o fabricante é de
suma importancia para manter o sistema de monitoramento eficaz.

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

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

» 1,77x maior a frequéncia da busca ativa seja realizagcdo 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
responsaveis que manejam os Dispositivos Médicos nos EASs possuem, na grande
maioria, uma falta de clareza dos processos e uma deficiéncia no conhecimento sobre o
tema abordado repercutindo diretamente ao nivel de eficacia do monitoramento de Recall,
Alertas e Notificagcdes dos EASs.

A importancia de uma plataforma digital capaz de atender este setor ndo s6 com a
ferramenta de monitorizacdo automética e inteligente, mas também a importancia de ser
gerar informacdes e esclarecimentos para a populacdo de forma centralizada e de facil

compreensao se faz necessario.

Construcao de um MVP com programacao em Python

Ao decorrer do projeto foi esclarecido a dindmica para a realizagdo do monitoramento
dos dispositivos médicos, bem como a dificuldade encontrada no ambito tecnolégico para
realizar esta atividade dentro dos EASs de forma eficaz pelos profissionais da area.

Ao partir deste contexto, o projeto realizou através de uma programacao em Python
a busca de notificagdes de forma automética, simples e eficaz no monitoramento de Recall,
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Alertas e Notificacdes na plataforma da ANVISA onde h& a centralizagéo e disponibilidade
das informacdes pertinentes ao tema.

A construgcdo do MVP, seguiu com seguintes etapas para alcancar o objetivo do
algoritmo. S&o elas:

1. Obtengéo de dados consistentes e Unicos dos dispositivos médicos.

Como observamos no item 4.2 deste relatério a ANVISA disponibiliza de forma
atualizada os dados dos registros de Recall, Alertas e Notificagdes. Como observado no
item 1.2.6, os dispositivos médicos passiveis de comercializacdo e com registro na ANVISA
possuem uma numeragéo Unica de 11 digitos que torna a chave para o nosso algoritmo de
busca.

2. Fonte de informagdes de Recall, Alertas e Notificagcoes.

A Tecnovigilancia, em 21 de dezembro de 2020, disponibilizou o compartilhamento
de informacgdes para os Alertas da seguinte forma:

+  Com a possibilidade do acesso de forma cronolégica e passivel de aplicagéo de
filtros em sua busca ativa com todos os anexos e informagdes 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 historico disponibi-
lizado pelo Sistema Nacional de Informagdes da Educagéo Profissional e Tec-
noldgica — 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 ultimo foi utilizado para a verificagcdo de Recall, Alertas e Notificagbes através
do algoritmo desenvolvido nesta Iniciagéo Cientifica por apresentar um acesso simples que
diz respeito a abordagem do desenvolvimento. Além disso, encontrou-se pouca dificuldade
de autenticacdo e protocolos HTTP e HTPPs.

3. Processos e procedimentos executados pelo algoritmo.

Foi utilizado a linguagem de programag¢do em Python (.py) para realizacdo deste
algoritmo pela familiaridade que o discente possui com a ferramenta e pela capacidade da
linguagem de programacéo de dispender de diversas bibliotecas (conjunto de médulos —
sd@o arquivos com instrugdes e definicbes em Python) capazes de auxiliar na estruturacéo
e funcionalidade do algoritmo. As bibliotecas utilizadas foram:

+ Pandas (https://pandas.pydata.org) - ferramenta de analise e manipulagao de

dados de codigo aberto rapida, poderosa, flexivel e facil de usar, construida
sobre a linguagem de programacéo Python .

*  Rrequests (https://docs.python-requests.org) — ferramenta que permite enviar
solicitagdes HTTP com extrema facilidade. Nao ha 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 solicitagdes HTTP assincronas facilmente.
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» urllib3 — permite que o pool de conexdo Keep-alive e HTTP seja 100%automa-

tico.

+  Woget (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
codigo-fonte desenvolvido pela Microsoft — figura V, software livre e de codigo aberto,

permitindo ao usuario diversas customizagdes.

Figura V — Ambiente de Desenvolvimento do Projeto VS code.

Codigo 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 Numero do Registro e fizemos uma busca assincrona com 25
canais independentes de acesso ao servidor SISTEC de forma conjunta.

Resumindo, quando observado que ha algum registro na base historica da
Tecnovigilancia um novo arquivo nomeado como ‘“recalls_econtrados.csv” armazena as
seguintes informacgdes:

+ aposigcao index da localizagdo do numero do registro no arquivo original;

+ avalidacdo do achado como TRUEE do match entre TA_PRODUTO_SAUDE_
SITE.csv e a base do SISTEC;

* 0 endereco que o usuario pode localizar as informagdes pertinentes sobre
aquele alerta referente ao Dispositivo Médico.

Foram encontrados, como demonstra a figura VI, 1.735 alertas destes dispositivos
médicos registrados.

Engenharias: Criacdo e repasse de tecnologias Capitulo 23




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 VIl com as seguintes
configuragbes: uma internet de 300 Mb em fibra éptica; um notebook com memoria de 127
SSD; 8G memoria RAM e; python verséo 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 Tecnovigilancia.

Sabemos que um EAS possui somente uma fragdo dos Dispositivos Médicos
registrados na ANVISA e que no Brasil o Unico padrdao que possibilita o rastreio dos
Dispositivos Médicos de forma unificada e eficiente € o Numero de Registro que ja vem
disponibilizado para o usuario na realizagdo da compra.

CONCLUSAO

O setor de saude possui muitas organizagcbes tém desenvolvido especificagdes e
normas para apoiar a informatica em saude, troca de informagdes, integragédo de sistemas
e um amplo espectro de aplicativos de assisténcia médica.

Devido a sensibilidade das informagbes nos sistemas de salde, uma enorme
colecédo de termos e conceitos para alcancar a interoperabilidade entre sistemas de saude
que consiste no grande desafio na maioria dos dominios. Além disso, o crescente custo dos
cuidados de saude tem sido a forga motriz para colocar muitos esforgos neste dominio para
definir processos de padronizacéo.
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As pesquisas bibliograficas indicaram importantes questdes acerca do
desenvolvimento de ecossistema resiliente visando a visibilidade clara das informagbes
sobre recall dos produtos, insumos e servigcos em saude que podem afetar os negécios e o
comportamento da comunidade no tocante a diminui¢cdo dos riscos.

Observou-se a disponibilidade de grande volume de dados brutos disponiveis
acerca de recall de diversos Produtos para a Saude nos 6rgdos competentes o que torna
viavel a proposta da plataforma em questédo e com foco inicial somente nos dados obtidos
pela ANVISA poderiamos realizar tal plataforma. Pois, estes dados s&o de facil acesso por
meio de algoritmos de varredura e transformacéo de dados no apoio a tomada de decisdes
junto a diversos setores na gesté@o de riscos em saude.

A disponibilidade de informacdes via plataforma acessivel a comunidade em tempo
real permitird agilidade, flexibilidade e inovacdo para o setor da saude que consiste no
propésito maior deste projeto.

Pois, no dominio da saude, a maioria das integra¢des em projetos pretendem usar
padrdes de assisténcia médica para obter interoperabilidade.

Na busca do entendimento junto a profissionais da area seré por meio do questionario
a foi aplicado resultou identificacdo real da necessidade e viabilidade da plataforma de
Gestao de Riscos em Produtos para a Saude.

Parte maior desse processo requer a compreensao do sistema legado de dados
€ servigos e para quais servicos 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 migracdo para novas
plataformas e reengenharia de sistemas legados no contexto de conceitos e operacbes
padrao.

Portanto, qualquer nova tentativa de interoperabilidade entre servicos de saude
legados sistemas devem estar em conformidade com os padrbes para garantir sua
compatibilidade e as manutencgéo e evolugéo no futuro.
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