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RESUMO

O presente artigo tem como proposito central o estudo da viabilidade de uma Plataforma de Produtos
para a Saude, cuja finalidade é o mapeamento e a disponibilizacdo das informagdes sobre Recalls e
Notifica¢des de dispositivos médicos com base nos recursos da Tecnologia Digital em apoio ao
Gerenciamento de Risco na Area da Saude.

Como resultado deste projeto, foi realizado um formulario que apds analise permitiu ter uma visao da
deficiéncia do setor e a importancia de uma Plataforma Digital para suprir necessidades do setor como:
conhecimento aos profissionais da drea; concentrar as informacgdes e; automatizar o processo de
monitoramento de alertas de dispositivos médicos.

Além disso, um algoritmo capaz de realizar a busca automatica diminuindo consideravelmente o
tempo que os Estabelecimentos Assistenciais de Saiude gastam para monitorar seus Dispositivos
Meédicos foi confeccionado.

Palavras-chave: Recall. Inteligéncia Artificial. Produtos para a Satde. Gerenciamento de Risco.
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1 INTRODUCAO

Conforme pesquisa conduzida pela Deloitte Consulting (Batra, Betts ¢ Davis, 2020), os
cuidados de saide como os conhecemos hoje ndo existirdo mais. Embora a doenga nunca seja
completamente eliminada por meio de ciéncia, dados e tecnologia, seremos capazes de identifica-la
mais cedo, intervir proativamente e entender melhor sua progressao para ajudar os consumidores de
maneira mais eficaz e ativa a sustentar o seu bem-estar.

Wamba e Ngai (2013) destacam a Satde como uma das Industrias mais complexas por incluir
desafios como a seguranga do paciente, capacidade de mapear e rastrear equipamentos ¢ 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 utilizagao
tem levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da populacio mundial, sendo sua
contribui¢do indispensdvel na prevencao 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).

Calcular as taxas de sucesso e a falha de um EMA em diferentes mercados ¢ uma tarefa
dificultada pelo fracasso de o6rgaos reguladores e fabricantes em identifica-los e conectd-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 legislagdes e defendido um sistema de registro numérico universal, at¢ o momento
nenhuma iniciativa foi posta em pratica.

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

Dados obtidos no Notivisa de notificagdes 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
notificacdes 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 ¢ EASs.
(BRASIL, 2009)
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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
monitorizagdo e gerenciamento de risco das tecnologias em saude, visando a redugdo e minimizacao
da ocorréncia dos eventos adversos, além disso, deve notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitéria os eventos adversos e queixas técnicas envolvendo as tecnologias em saude. (RDC2, 2010).

2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 O QUE SAO EQUIPAMENTOS MEDICOS?

Conforme ANVISA, os equipamentos médicos estio inseridos na categoria de produtos para a
satide em conjunto com os materiais de uso em saude e os produtos de diagndstico de uso in vitro.
Assim, os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitidria compreendem todos os
equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontologica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitagdo ou monitorizacdo de seres
humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética.

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

» Classe | — baixo risco

» Classe Il — médio risco

» Classe Il — alto risco

» Classe IV — maximo risco.

Dentro do enquadramento da regra obedece a indicag¢do e a finalidade de uso do material
indicada pelo fabricante, fun¢ao pretendida, hd determinagdo 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

2.2 PROCESSO DE CERTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Observamos duas rotas para aprovacao desenvolvidas pela Anvisa: cadastro e registro. O
cadastro ¢ mais simples e rapido para dispositivos de menor risco, mas ambas exigem documentagao

semelhante.
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A aprovagao pode requerer uma auditoria de Boas Praticas de Fabrica¢ao (BPF) no fabricante,
a qual deve ser realizada antes do envio do registro do produto, pois a certificacdo ¢ 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 legislagdes
complementares também sejam utilizadas neste processo. Para a notificagdo de produtos para saude
de classe de risco I e a notificagdao de produtos para saude de classe de risco II, as resolugdes sao as
RDC n° 270/2019, RDC n° 40/2015 e RDC n° 423/2020, respectivamente.

O registro ou a notificagdo sao pedidos por meio de apresentagdo a ANVISA por meio de uma
peticdo de solicitacao de registro ou notificacdo, composta de documentos e informagdes indicadas na
RDCs supracitadas e outras legislagdes pertinentes para constituir um processo documental, sendo
analisado pelo corpo técnico da ANVISA que ird deliberar sobre o deferimento do pleito, podendo
solicitar informacdes € documentos complementares, quando necessario.

A concessdao do registro ou notificagdo ¢ tornada publica por meio da sua publicagdo de
deferimento em Diario Oficial da Unido — DOU (registro e notificacdo) e pela publicacdo no Portal
da ANVISA (notificagdo).

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 notificacao
do produto na Anvisa corresponde a uma sequéncia numérica composta de 11 nimeros, figura I, dos
quais os sete primeiros correspondem ao niimero de Autorizagdo de Funcionamento da Empresa —
AFE, e os quatro ultimos sdo sequenciais, obedecendo a ordem crescente de registros e notificagdes
concedidos para a mesma empresa. Desta forma, cada registro ou notificagdo concedido ¢

representado por uma sequéncia numeérica Unica gerada automatica e eletronicamente.

Figura I — Formag@o do numero de Registro Anvisa para Equipamento édico

Tem inicio sempre

pelon® 1 oun § Namero da AFE l
Sequéncia crescente
I—® XXXXXX conforme concessiio
do registro
\ j (0001, 0002, ....)

Nimero do Registro/Notificacio

Fonte: GGMON, 2021

2.3 JUSTIFICATIVA
Com a inovagdo que tem ocorrido no universo dos Produtos para Saude, a sua utilizacdo tem

levado a uma melhora significativa da qualidade de vida da populacdo mundial, sendo sua
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contribui¢do indispensavel na prevencao e combate de diversas patologias, bem como na reabilitagao
de pacientes (OMS, 2017).

Segundo a ANVISA, por meio da RDC n° 02, de 25 de janeiro de 2010, EMA ¢ definido como
equipamento ou sistema, inclusive seus acessorios e partes de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica
ou laboratorial, utilizado direta ou indiretamente para diagnostico, terapia e monitoragdo na assisténcia
a saude da populagdo, e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal fungcdo 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 Resolu¢do 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).

Mediante a moderniza¢do dos EMAs e das tecnologias aliadas a sua fabricagdo, os
profissionais conseguem ter acesso as informacgdes, mais detalhadas e rapidamente, aumentando a
precisdo do diagnostico e consequentemente do seu tratamento. Existe um niimero consideravel de
Produtos para Satde, 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 estd presente no nosso cotidiano, desde centros de satide a hospitais
especializados.

De acordo com a OMS o niimero ascende até 1,5 milhdes de dispositivos a nivel global (OMS,
2017). A industria de produtos para a satide ¢ globalmente organizada, mas as funcdes de fiscalizag¢ao
dos governos acabam nas fronteiras. Por exemplo, um mesmo produto pode mudar de nome conforme
0 pais e os numeros de registro, variar, o que dificulta o rastreamento de dispositivos objetos de recall.
Nao ha consenso internacional sobre padrdes de seguranga que garantam a comercializagdo 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 ¢ uma tarefa
dificultada pelo fracasso de 6rgdos 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 legislacdes e defendido um sistema de registro numérico universal, até o momento

nenhuma iniciativa foi posta em pratica.
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A motivagdo surgiu a partir das dores relatadas pelos profissionais da area e o tempo
despendido para realizar uma busca ativa sobre informag¢des de um Produto para Saude, sendo um
empecilho para o Gerenciamento de Risco de Produtos para a Satude. Este projeto ¢ essencial € 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 compreensdo da
necessidade de uma plataforma integrada sejam levadas em consideragao para futuros estudos no setor

da saude.

2.4 OBJETIVOS

Estudo da viabilidade da Plataforma de gestao de Risco dos Produtos para a Saude. Com foco
em mapear ¢ disponibilizar informagdes sobre Recalls e Notificacdes.

Examinar os Banco de dados disponibilizados por Orgdos Competentes em saude;
Entendimento do setor de saide por meio de pesquisa de campo; Criagdo de Dashboard para
publicagdo do formulério aplicado; Criacdo de algoritmo como MVP de automatizagdo do
monitoramento de Recall, alertas e notificagdes de Dispositivos Médicos; Estudo de método para

confec¢do de uma Plataforma Digital.

3 METODOLOGIA

Para o desenvolvimento deste projeto, foi utilizado metodologia quantitativa e qualitativa.
Neste estudo foi realizada pesquisa sistematica por meio de consulta ao acervo de bibliotecas; consulta
a revistas e periodicos especializados, artigos cientificos, monografias ligadas ao tema, e livros de
editoras e entidades especializadas nas areas da Saude 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 fenomeno e
sugerir um estudo superior. De forma andloga, 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
ndo 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 ¢ apropriada para medir opinides, atitudes e preferéncias
como comportamentos. Ela também ¢ usada para medir o publico-alvo, estimar o potencial e validar
uma hipoétese e para medir o tamanho e a importincia. Para o sucesso de uma inovagao ¢ necessario

que se faga um estabelecimento de metas, onde se deve verificar se o projeto ira satisfazer os objetivos
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propostos; se sera bem aceito pelos usudrios; se possuira um custo acessivel (BAXTER, 2005).

4 RESULTADOS E DISCUSSOES
4.1 FORMULACAO DO QUESTIONARIO

O formulério confeccionado com auxilio do Docente e referéncia na area de Engenharia
Clinica no Brasil o Prof. Lucio Flavio de Magalhdes Brito consiste em 20 questdes para o
entendimento de como os profissionais do setor lidam com os temas de Recall, Notificagdes e Alertas
e o grau de conhecimento e importancia de forma subjetiva que cada respondente possui sobre os
Produtos para Saude.

Ao iniciar o formulério havera um titulo e uma descri¢do com a finalidade de orientar, explicar

0 questiondrio para o respondente como observamos na figura II.

Figura II - Introducdo do questionario proposto

Recalls, Alertas e Field Safety Notice em
Equipamentos, Medicamentos e Reagentes

Obngado por participar desta pesquisa que fol elaborada para compreendermos melhor como estabelecimentos
de satide e profissionais da area tem atuado frente ao possivel recebimento de RECALLS, ALERTAS, Field Safety

Notice (FSN) relacionados a Equipamentos Médico-Assistenaais (EMAs), Medicamentos e Reagentes. Os
resultados serao divulgados nos mesmos grupos onde este questionario foi postado ou, se prefenr deixar seu e-
mail, enviaremos o resultado através dele.

- Recall, ou chamamento, é o procedimento gratuito pelo qual o fornecedor informa o publico efou
eventualmente o convoca para sanar os defeitos encontrados em produtos vendidos ou servigos prestados. O
objetivo essencial do Recall é proteger e preservar a vida, a satide, a integridade e a seguranca do consumidor,
além de evitar e minimizar prejuizos fisicos ou morais.

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

Foi disponibilizado o link do questiondrio em grupos de WhatsApp, canais e grupos de
comunicagdes de Facebook e LinkedIn voltados ao assunto de Engenharia Biomédica e Clinica.

Posteriormente, houve a realizagdo de uma andlise estatistica simples, utilizando calculos de
porcentagem. Os dados obtidos no questionario passaram por um tratamento com a ferramenta Excel,

posteriormente utilizaremos a ferramenta Power BI.

REVISTA ARACE, Sio José dos Pinhais, v.6, n.4, p.18428-18450, 2024

18434




Revista

ARACE

4.2 DADOS SOBRE RECALL, NOTIFICACOES E ALERTAS

Houve o levantamento de dados sobre o nimero absoluto de notifica¢des realizadas através do
NOTIVISA, tendo como informagdes dados de todas as circunstancias notificaveis possiveis pelo
sistema disponivel no seu website.

Além disso, a ANVISA em busca de tornar disponiveis as informagoes, figura III, com uma
Inteligéncia analitica foram capazes de transformarem os dados brutos de dispositivos médicos em
dados inteligiveis com interfaces visuais para dar aos usudrios a capacidade de realizar os mais
diversos tipos de analise para a tomada de decisdo e posterior acdo 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 III — Interface Visual NOTIVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q
situagdes de notificagdo

Notificagdes Clique nas guias para ter acesso aos pama

l 178.150 1  VISAO GERAL

Tipo de Notificacao
‘ 27.229

2 PRODUTO NOTIFICADO

NOTIFICACOES EM
TECNOVIGILANCIA 2
L4 3  NAO CONFORMIDADES
150.921 =
Queina Tecnica L
4  WHO-ART

Dispositivos Médicos

161.590

13.833
Equipamento Méd

: Médico Hospitala
2727 6  OBSERVAGOES

Fonte: Tecnovigilancia,2021

Ha um banco de dados, disponibilizado pela ANVISA, que traz informacdes 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 fabricacao.

A atualizagdo dos dados ¢ diaria, no dia util anterior a data do acesso (D-1), sempre
considerando os produtos que tiveram a validade expirada ou foram cancelados e os novos produtos
regularizados em consonancia a Lei de Acesso a Informacgao.

Desta forma, o projeto teve acesso aos registros vigentes e regularizados de todos os

dispositivos médicos comercializados no Brasil.
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4.3 OBTENCAO DE INFORMACOES DE RECALL E BUSCA ATIVA

Nos estudos realizados para esta inicia¢do cientifica foi observado que ha trés formas para
obtencao de informacdes de Recall, Alertas ¢ notificagoes.

A primeira seria pelo cadastro no site para recebimento de e-mails dos 6rgaos regulatorios
como FDA e ANVISA. Entretanto, este método mesmo que seja um avango ao apoio para o
Gerenciamento de Risco nos EAss ndo se faz eficaz. O fato deste método ser atrelado ainda a uma
busca pelo e-mail, recorrente e periddica, podendo ainda estas informagdes 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
informagdes sobre os dispositivos médicos nos sites das entidades regulatorias e fabricantes. Esta
forma se torna invidvel pois o tempo dispendido para isso nao permitiria que ele realizasse outras
atividades.

A terceira seria que o fabricante responsavel legal pela notificacdo de Recalls Alertas e
Notificagdes tivesse controle da localizagdo dos seus produtos comercializados. Para algumas poucas
categorias esta forma ¢ aplicada, mas em sua sumula o fabricante ndo possui controle e conhecimento
do destino final dos Dispositivos Médicos comercializados.

Desta maneira destacamos a necessidade de uma plataforma digital capaz de manejar as

informacdes de forma eficaz e eficiente dos dispositivos médicos pds-comercializagao.

5 RESULTADOS
5.1 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 entdo 95 respostas validas. O tempo médio para
responder o questiondrio 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 participacdo deste formuléario foi por profissionais da 4rea da satde, grafico I sendo que

58,95% Engenheiros Biomédicos ou Clinicos.
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Grafico I — Qual sua Fungao/Profissdo no EAS?

Engenheiro Biomédico/Clinico

Técnico em Equipamentos Biomédicos

(=]

L=

Engenheiro de outra especialidade que atua na EAS

Outro

on

Tecndlogo em Sistemas Biomédicos

o

Enfermeiro

s

Médico

s

Farmacéutico
1

Administrador

Fisioterapeuta | 1

Houve a participagdes por todas as regides do pais, como podemos observar no grafico I sendo

os trés estados com maior representatividade foram S3o Paulo, Minas Gerais ¢ Rio de Janeiro

respectivamente, grafico I11.

Grafico II — Distribuigdo por Regido dos EASs

6 Mil
10 Mil (4,75%) ~2.8%)] |

26 Mil (12,59%) —_

® Regido Sudeste
@ Regido Nordeste
®Regido Sul

28 Mil (13,48%) —— .Regiéo Centro-Oeste
® Regido Norte

137 Mil (66.38%)
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Grafico IIT — Qual Estado Federativo encontra seu EAS?
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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%.

5.2 DESCRITIVO DO FORMULARIO APLICADO
Pergunta 4, “Como considera seu grau de conhecimento sobre RECALL ou FSN de

Equipamento Médico-Assistencial (EMA) e/ou Medicamentos?”

®BOM @NENHUM @ OTIMO @REGULAR

Pergunta 8, “Na sua concepc¢ado, quem deve se responsabilizar por notificagdes de RECALLs e

FSN?”

®EAS @FABRICANTE @ IMPRENSA @NAO SEI INFORMAR @ ORGAOS DE FISCALIZAGCAO \ OFICIAIS \ COMPETEN... @ OUTROS
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Pergunta 9,” H4 algum processo formal no estabelecimento de satide para buscar, processar e

utilizar as informagdes provenientes de um RECALL, ALERTA ou FSN?”

44 (46,32%) osim
®NAO
® NAO SEI INFORMAR

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

®NAO POSSUI OU NAO INFORMADO @ POSSUI

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

3 (3.16%)

5 (5,26%)

11 (11,56%)
33 (34,74%)
@ NAO REALIZA
@ NAD SEI INFORMAR
® MENSAL
@ SEMANAL
@ SEMESTRAL
®DIARIA

18 (18,95%)

25 (26,32%)
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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?”’

® NAO SEI INFORMAR
@ NAO REALIZA

® 10 ou + MINUTOS
@®3-5 MINUTOS
®0-3 MINUTOS
@®5-10 MINUTOS

Pergunta 13, “O EAS est4 inscrito em algum sistema de informagao de 6rgaos oficiais como

ANVISA, FDA ou MHRA?”

®NAO INSCRITO OU NAO INFORMADO @5IM. ANVISA

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?”’

8

B _ :

NENHUM 20
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Pergunta 16, “Caso tenha ocorrido alguma notificagdo no seu hospital, como, na sua

concepgao, voce classificaria a gravidade do chamamento?”

NAO SEI INFORMAR

Pergunta 17, “Caso sua organizagao tenha recebido RECALL, ALERTAS ou FSN, qual o grau

de dificuldade que o estabelecimento encontrou para implementar as orientagdes do fabricante?”

NAO SEI INFORMAR

20.49% 17,21%
ALTO NAO REALL...

12,30%

Pergunta 18,” Caso sua organizagao tenha recebido RECALL, ALERTAS ou FSN, qual o grau

de facilidade de acesso ao Fabricante?”

8,20% (8,2%)

10,66% (10,66%)
®FACIL
43,44% (43 44%)
®DIFICIL
@ NAO SEI INFORMAR
18,03% (18,03%) e
@ NAO REALIZADA
19.67% (19.67%)
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Pergunta 19, “Na sua opinido, como classificaria a eficiéncia geral do sistema de comunicagdo

de RECALL, ALERTAS e FSN, atualmente empregado pela sua organiza¢ao?”

10 122
58

15
ALTA BAIXA MNAO SEI INFORMAR NENHUMA Total

5.3 ANALISE DOS DADOS DO FORMULARIO

Observamos, em Analise 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 autoavaliacdo dos participantes sobre o conhecimento
do tema foram: 3 6timos, 4 bons e 2 regulares. A somatdria 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 supervisao de 86 participantes

apresentam alguma deficiéncia no monitoramento de Recall, Alertas e Notificacdes.

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

TOTAL DE RESPONDENTES

ao do conhecimento sobre RECALL

REGULAR

NAQ POSSUI OU NAQ INFORMADO

Inscrito em algum Orgéo R
NAO INSCRITO OU NAG INFORMADO

Conhecimento do Responsavel pela. cacao de Recall
CORRETO

Ao analisar os influenciadores para Eficacia do monitoramento de Recall, Alertas e

Notificagdes em Dispositivos Médicos nos EASs observamos que quando a frequéncia de busca ¢
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semanal a probabilidade alta eficidcia aumenta para 4,76x em contrapartida quando a frequéncia ¢é
mensal a probabilidade de baixa eficacia aumenta para 1,93x. Quando a frequéncia € nao realizada a
probabilidade de ser nenhuma eficacia ¢ de 5,16x maior que as outras opgoes de frequéncia. Com isso
observamos que o fator de realizagdo do monitoramento de recall, alertas e notificacdes 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 opgdes. Somado
a isto, um influenciador de baixa ou nenhuma “dificuldade de orientagao do fabricante” demonstra
probabilidade de 2,59 x maior de termos uma alta eficacia. Podemos concluir que a comunicagao entre
o usuario final e o fabricante ¢ de suma importancia para manter o sistema de monitoramento eficaz.

Agora ao analisar os influenciadores sobre “funcdo/profissdao” 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 realizacdo 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 superior 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 € uma deficiéncia no conhecimento sobre o tema abordado repercutindo diretamente ao
nivel de eficacia do monitoramento de Recall, Alertas e Notificacoes dos EASs.

A importancia de uma plataforma digital capaz de atender este setor ndo s6 com a ferramenta
de monitoriza¢do automatica e inteligente, mas também a importancia de ser gerar informagdes e

esclarecimentos para a populagao de forma centralizada e de facil compreensao se faz necessario.

5.4 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 tecnoldgico para realizar esta
atividade dentro dos EASs de forma eficaz pelos profissionais da area.

Ao partir deste contexto, o projeto realizou através de uma programacdo em Python a busca

de notificacdes de forma automatica, simples e eficaz no monitoramento de Recall, Alertas e
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Notificagdes na plataforma da ANVISA onde hé a centralizacdo e disponibilidade das informagdes
pertinentes ao tema.

A constru¢ao do MVP, seguiu com seguintes etapas para alcangar o objetivo do algoritmo. Sao
elas:

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

Como observamos no item 4.2 deste relatorio 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 comercializagao e com registro na ANVISA possuem
uma numerag¢ao unica de 11 digitos que torna a chave para o nosso algoritmo de busca.

2. Fonte de informag0es de Recall, Alertas e NotificagOes.

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 cronoldgica e passivel de aplicacdo de filtros em
sua busca ativa com todos os anexos e informagdes pertinentes acessados pela consulta do
Alerta no Portal (“http://antigo.anvisa.gov.br/alertas”).

» Com possibilidade de realizar a busca ativa através de um histérico disponibilizado pelo
Sistema Nacional de InformacGes da Educacédo Profissional e Tecnoldgica — SISTEC - a
partir do dia 02/03/2020, integrou-se com 0 portal Gov.br
(“http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp”)

Este ultimo foi utilizado para a verificagdo de Recall, Alertas e Notificagdes através do
algoritmo desenvolvido nesta Iniciacao 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 programacgdo em Python (.py) para realizagdo deste algoritmo
pela familiaridade que o discente possui com a ferramenta e pela capacidade da linguagem de
programacao de dispender de diversas bibliotecas (conjunto de mddulos — sdo arquivos com instrugdes
e definicdes em Python) capazes de auxiliar na estruturagdo e funcionalidade do algoritmo. As
bibliotecas utilizadas foram:

= Pandas (https://pandas.pydata.org) - ferramenta de analise e manipulacdo de dados de
cédigo 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 solicitacfes
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HTTP com extrema facilidade. N&o ha necessidade de adicionar manualmente strings de
consulta a seus URLSs ou codificar com forma seus dados POST.

= Grequests (https://pypi.org/project/grequests/) — ferramenta que permite uso Requests
com Gevent para fazer solicitagbes HTTP assincronas facilmente.

= urllib3 — permite que o pool de conexdo Keep-alive e HTTP seja 100% automatico.

=  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 customizagoes.

Figura V — Ambiente de Desenvolvimento do Projeto VS code

K Arquivo  Editar Erecutar Ter

5.5 CODIGO CONFECCIONADO
import pandas as pd
import grequests as gr
import requests
import time
import wget
from requests.sessions import session
from requests.packages.urllib3.exceptions import InsecureRequestWarning
requests.packages.urllib3.disable warnings(InsecureRequestWarning)
url = 'https://dados.anvisa.gov.br/dados/TA_ PRODUTO_SAUDE SITE.csv'
wget.download(url, TA PRODUTO_SAUDE SITE.csv')
inventario = pd.read_csv('TA_PRODUTO_SAUDE SITE.csv', sep=";")
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conjunto_registro = set(inventario NUMERO REGISTRO CADASTRQ'])
def houve recall(resposta anvisa):
if('Nao existem alertas com essas informagdes!' in resposta_anvisa):
return False
else:
return True
def construir urls(url base,parametros):
return [url_base + str(parametro) for parametro in parametros]
def exception handler(request, exception):
return f"Request failed: {exception}"
urls = construir_urls(url_base="https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?N
omeColuna=Ds_Produto&Parametro=',
parametros=conjunto_registro)
sessao = requests.Session()
requisicoes = (gr.get(url,verify=False,session=sessao) for url in urls)
num_req = len(urls)
respostas=|]
t0 = time.time()
for i,r in enumerate(gr.imap(requisicoes,exception_handler=exception_handler,size=25)):
print(str(round((i+1)/num_req*100,2))+'%',end="\r")
respostas.append({'recall:houve recall(r.text),'url":r.url})
run_time = time.time() - t0
print("\n')
print('Tempo de execuagdo: ' + str(run_time))
respostas_df = pd.DataFrame(respostas)
respostas_df = respostas_df[respostas_df'recall'[==True]
respostas_df.to_csv("recalls_econtrados.csv")
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.
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Posteriormente, recorremos a coluna “NUMERO REGISTRO CADASTRO” deste arquivo
onde encontra-se o Nimero do Registro e fizemos uma busca assincrona com 25 canais independentes
de acesso ao servidor SISTEC de forma conjunta.

Resumindo, quando observado que hé algum registro na base histérica da Tecnovigilancia um
novo arquivo nomeado como “recalls_econtrados.csv” armazena as seguintes informagoes:

= aposicdo index da localizagdo do numero do registro no arquivo original;

= avalidacao 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 informacfes pertinentes sobre aquele alerta

referente ao Dispositivo Médico.

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

registrados.

Figura VI — Imagem do Arquivo “recalls_econtrados.csv”
A

Jrecallurl
11, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=10407379016
58, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80495510001
213,True,https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80753460023

5 |236,True,https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80753460047
1724|77997,True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80371250016
1725| 78096, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050023
1726|78109, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050045
1727|78176,True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050103
1728|78193,True,https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050121
1728|78202,True,https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050138
1730| 78218, True,https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050154
1731|78265, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050202
1732|78314,True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80804050250
1733|78430,True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80256170001
1734|78431, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80256170002
1735|78536, True, https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?MomeColuna=Ds_Produto&Parametro=80312270010
1736

O tempo que este algoritmo levou para checar todo o universo registrado na ANVISA foi de

ESRY RN R

aproximadamente de 21,64 minutos como demonstrado na figura VII com as seguintes configuracdes:
uma internet de 300 Mb em fibra optica; um notebook com memoéria de 127 SSD; 8G memoria RAM

e; python versdo 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

"c:/Users/gerson.t.andrade/OneDrive - Accenture/Pessoal/Projeto_recall/ASSINCRONO_RECALL.py"
== = ] 22281561 / 222015618.8%

Tempo de execuagdo: 1298.865222454071
PS C:\Users\gerson.t.andrade\OneDrive - Accenture\Pessoal\Projeto_recall> I

bA64bit ®2A7 & Q Interrupting Jupyter Kernel

Sabemos que um EAS possui somente uma fragao dos Dispositivos Médicos registrados na

ANVISA e que no Brasil o Uinico padrdo que possibilita o rastreio dos Dispositivos Médicos de forma
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unificada e eficiente ¢ o Numero de Registro que ja vem disponibilizado para o usuario na realizagao

da compra.

6 CONCLUSAO

O setor de satde possui muitas organizagdes tém desenvolvido especificacdes e normas para
apoiar a informatica em saude, troca de informacdes, integracdo de sistemas ¢ um amplo espectro de
aplicativos de assisténcia médica.

Devido a sensibilidade das informag¢des nos sistemas de satide, uma enorme colecao 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 satde tem sido a for¢a motriz
para colocar muitos esfor¢os neste dominio para definir processos de padronizagao.

As pesquisas bibliograficas indicaram importantes questdes acerca do desenvolvimento de
ecossistema resiliente visando a visibilidade clara das informagdes sobre recall dos produtos, insumos
e servicos em saude que podem afetar os negécios e o comportamento da comunidade no tocante a
diminuic¢ao dos riscos.

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

A disponibilidade de informagdes via plataforma acessivel a comunidade em tempo real
permitira agilidade, flexibilidade e inovagdo para o setor da satide que consiste no propdsito maior
deste projeto.

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

Na busca do entendimento junto a profissionais da area sera 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 e servigos e para
quais servigos 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 operagdes padrao.
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Portanto, qualquer nova tentativa de interoperabilidade entre servicos de satde legados
sistemas devem estar em conformidade com os padrdes para garantir sua compatibilidade e as

manutencao ¢ evolucao no futuro.
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