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RESUMO

A informacdo € um dos mais importantes fatores para a adequada conduc¢do de
qualquer atividade. No setor de saude ndo é diferente, a informacdo € uma
necessidade permanente. Fazé-la chegar, em tempo e hora, aos locais onde sdo
necesséarias acdes ageis e seguras, de modo a possibilitar corretas tomadas de
decisédo, se constitui no maior desafio de qualquer sistema de informacdo. O
NOTIVISA é um sistema de informacdo desenvolvido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para receber notificacbes de eventos adversos e
queixas técnicas relacionadas a produtos sob vigilancia sanitaria. O objetivo deste
trabalho foi realizar um diagnostico situacional relativo as notificacdes, efetuadas
no Sistema pelos 27 LACENs do pais, e pelo Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude (INCQS), em 2008. Com os resultados obtidos podemos
observar que, de 24.981 amostras recebidas para andlise pelos LACENSs, foram
notificadas apenas 1,51% desse total; cabe ressaltar que, dos 19 LACENs que
responderam a pesquisa 15 (79%) tiveram ZERO de notificacdo. O INCQS, de 615
amostras fiscais, notificou 33 (5,36%) amostras. O trabalho sugere que essa
subnotificacdo pode estar relacionada a falta de uma politica para definicdo de
responsabilidades pela notificacédo, sensibilizacdo dos profissionais; padronizacao
das notificacdes, incentivo e divulgacdo do Sistema, entre outros. Por fim,
apontamos algumas sugestdes de melhorias para o sistema e, assim, contribuir
para consolidar a informagéo e o conhecimento no campo da vigilancia sanitaria

no pais.

Palavras-chave: Notivisa; Vigipos; Sistema de Informac&o em Vigilancia Sanitaria.



ABSTRACT

Information is one of the most important factors for the proper conduct of any
activity. In the health sector is no different, information is a continuing need. Make it
come in time and time to the locations where action is needed agile and secure, to
enable proper decision making, it constitutes the greatest challenge of any
information system. The NOTIVISA is an information system developed by the
National Agency for Sanitary Surveillance (VISA) to receive reports of adverse
events and techniques relating to products under surveillance. The aim of this
study was a situational analysis on notifications made to the system by 27 LACENs
the country, and the National Institute for Quality Control in Health (INCQS) in
2008. With the results we can see that from 24.981 samples received for analysis
by LACENSs were reported only 1.51% of this total, it is worth noting that among the
19 survey respondents LACENSs 15 (79%) had ZERO notification. The INCQS, 615
samples of tax, reported 33 (5.36%) samples. The work suggests that
underreporting may be related to the lack of a policy to define responsibilities for
notification, awareness of professionals; standardize the notifications, promotion
and dissemination of the System, among others. Finally, we point out some
suggestions for improvements to the system and thus help to consolidate the

information and knowledge in public health surveillance in the country.

Keywords: Notivisa; Vigipos; Information System Surveillance.



ABRASCO
AMB
ANVISA
ASCOM-ANVISA
CENEPI
CONASS
CONASSEMS
DOU

EA

FIOCRUZ
FUNASA

INCQS
LACENS

LCCDM

LCCDMA

MP

MS

NBR
NOTIVISA
OMS
OPAS
PND

QT

RE

LISTA DE ABREVIATURAS

Associacédo Brasileira de P6s-Graduacao em Saude Coletiva
Associacdo Médica Brasileira

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assessoria de Comunicacédo da ANVISA

Centro Nacional de Epidemiologia

Conselho Nacional de Secretarios de Saude

Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude
Diario Oficial da Uni&do

Evento Adverso

Fundacao Oswaldo Cruz

Fundacéo Nacional de Saude

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Laboratorios Centrais de Satde Publica

Laboratorio Central de Controle de Drogas e Medicamentos

Laboratdrio Central de Controle de Drogas, Medicamentos e

Alimentos

Medida Provisoria

Ministério da Saude

Norma Brasileira

Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
Organizacdo Mundial de Saude

Organizacdo Pan-Americana de Saude

Plano Nacional de Desenvolvimento

Queixa Técnica

Resolucao Especifica



RDC
Sus
SGA

S

SIS

SIM
SINASC
SINAN
SIH-SUS
SIA-SUS
SIAB
SISLAB
SNVS
TA
VIGIPOS
VISA

WHO

Resolucao da Diretoria Colegiada

Sistema Unico de Saude

Sistema de Gerenciamento da Amostra

Sistema de Informacao

Sistema de Informacdo em Saude

Sistema de Informacao sobre Mortalidade
Sistema de Informacao sobre Nascidos Vivos
Sistema de Informacéao de Agravos de Notificagédo
Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS
Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS
Sistema de Informacao da Atencéo Béasica
Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Termo de Apreenséao

Vigilancia P6s-Comercializacao

Vigilancia Sanitaria

World Health Organization (Organizacdo Mundial de Saude)



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1. Esquema do modelo brasileiro de Saude Publica Sanitéria.................. 17
Quadro 1. Principais Sistemas de Informacao de Abrangéncia Nacional .......... 25
Figura 2. Pagina Inicial do Portal da ANVISA (Versado 2010) ........cccccvvvvvvnnnnen. 29
Figura 3. Pagina de acesso ao Notivisa (Versao 2010).........cccceeeeeeveivveveeenvinnnnnnns 29

Tabela 1. Numero de Amostras Recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelo
INCQS - 2008 ......ciiiiiiiee ettt e e e e e e e e e rae e e e e s annes 36

Figura 4. Amostras Fiscais recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelo INCQS-

Tabela 2. Nomero de Amostras Recebidas por Produtos pelos LACENs-2008 .....39

Tabela 3. Nomero de Amostras Recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelos
LACENS = 2008 ....ooiiiiiiiiieee ettt e e st e e e e e e nnneeeeeas 40

Figura 5. Amostras recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelos
LACENS =2008......ccceiiiiiiiiiieeeiiiitieiee e e s esiiiiee e e e e ssiteaeeeeesennnnrneneaeeeesnnsenees 41



SUMARIO

1. INTRODUGAOD ..ottt ettt sttt sttt st san e enee e 15
1.1. O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) .........ccccccevvviiiiiivivnnnnnn. 15
1.1.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ........ccccoeeiiiiiieeennnnnn. 18
1.1.2. A Vigilancia Pés-Comercializacéo e a Vigilancia Epidemioldgica ............... 19
1.1.3. O INCQS/FIOCIUZ ...covvuiieeeeeeitie ettt e et e e e e e e e e e e e e aaaa e 20
N I = 22
1.2. A informacao e a Vigilancia Sanitaria ...............ccceiciiiiiiiiiiie e 23
1.3. Sistemas de Informacao em SaUdEe ...........c..eeeviiiiiiiiiiiiiii e 24
1.4. Sistema de Gerenciamento de AmMOostras (SGA) ......ccooevveviiiiieieeeviiicceeeennn 26
1.5. Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA ) ......ccoovivieenenn, 27
1.5.1. A importancia do Notivisa para a Vigilancia Sanitaria ...............cccccceevvvvnnnns 30
2. OBUIETIVOS ..ottt e e et e e e e e et e e e e e e araeeaeeeaan 32
2.1. ODJELIVO GEIAl .....ccceiieeeeeee et e e e e e e e e e e e e 32
2.2. ObjetivOS ESPECITICOS ....ueiiieiiiiiiiiiee ettt 32
3. METODOLOGIA ..ottt e e e e e et re e e e e e e e e nnnaneeaaeeas 33
3.1, TIPO dE ESTUAO ...ttt e e e e e e e e e e e e e e 33
I ©70 ] =] = o [N B = To [0 1S OSSP 33
3.3, UNIVErsO da AMOSIIA ....cceeeeieiiiiiiiiiiiaeee e e s e e e e e e e e e eeeeeee e e eeeeeeeeeeeeeeeeennnnnnnnns 33
3.4. Codificacao das AMOSIIAS .......ccccoiiiiiiiiiieeeeere e e e e e e e e e 34
3.5. Tratamento dOS dadOS .........cciiiiiiiieee e s 34
3.6. ASPECIOS ELICOS ......ovieeeeeeeeeee ettt e ettt e s 35
S U 2 I 1 T 36
5. DISCUSSAD ..ottt sttt e s 43
B. CONCLUSAOD ..ottt ettt sttt 46
7. REFERENCIAS ..ottt ettt et en ettt neene e 47
ANEXO 1. Gréfico de Percentual de Notificacdes de QT por Tipo de

N0 1] (o= g | =P 51
ANEXO 2. Gréfico de Numero de Notificagdes de QT por Produto ...................... 51

ANEXO 3. Gréfico de Numero de Notificagdes de QT por Tipo de Notificante .... 52
ANEXO 4. Grafico de Percentual de Notificacdes de EA por Tipo de

NOLFICANTE. ... e e e 52
ANEXO 5. Gréfico de Numero de Notificagbes de EA por Produto ...................... 53
ANEXO 6. Gréfico de Numero de Notificag6es de EA por Tipo de

N0 o= T o 53



ANEXO 7. E. mail da Rede de Comunicacédo de VISA em Investigagao
de Surtos de DTA, datado de 09/12/2009, sobre o NOTIVISA ..........

APENDICE 1. Oficio n°® 474/2009/GAB/INCQS-Circular (com anexo)



1. INTRODUCAO

A informacdo € um dos mais importantes fatores para a adequada
conducao de qualquer atividade. No setor de saude nao € diferente, a informacao
€ uma necessidade permanente. Fazé-la chegar, em tempo e hora, aos locais
onde sdo necessérias acdes ageis e seguras, de modo a possibilitar correta
tomada de decisdo, se constitui no maior desafio de qualquer sistema de
informac&o.

Hoje, na sociedade moderna, a informagdo vem assumindo um papel de
instrumento estratégico e de importante poder em todos 0s segmentos.

Para MOTA (2007), os sistemas de informacdo em saude sdo partes
integrantes do sistema de saude e ferramentas importantes para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e, portanto, diz respeito a estrutura
organizacional desse sistema. Além disso, € um componente estratégico de
gestdo que contribui para o cumprimento das missdes institucionais e técnico-
operacionais em todos em niveis de gestdo, pois permite o resgate rapido da
informacao por parte de todos os entes e profissionais de saude envolvidos na
investigacdo, andlise, monitoramento, planejamento e acompanhamento de todas
as acoes de Vigilancia Sanitaria (VISA).

Dessa forma, o uso da informacdo em Vigilancia Sanitaria é de
fundamental importancia para a implementacdo de estratégias a fim de conferir
visibilidade as acdes de vigilancia sanitaria, possibilitar o exercicio do controle

social e ampliar a consciéncia sanitaria da populacéao.

1.1- O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

“‘Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria, e da outras

providéncias” (Brasil, 1999).
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De acordo com o Art. 1° da Lei supracitada, o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢fes definido pelo 8§ 1° do art. 6°
e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituicbes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacao,
normatizacao, controle e fiscalizacdo na &rea de vigilancia sanitaria (BRASIL,
1990).

O SNVS é composto pelas unidades federais, estaduais e municipais de
Vigilancia Sanitaria. Fazem parte desse Sistema o Ministério da Saude, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o Conselho Nacional de Secretéarios
Estaduais de Saude (CONASS), o Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude (CONASEMS), os Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais, do Distrito
Federal e Municipais (VISAs), os Laboratérios Centrais de Saude Publica
(LACENS), o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e os Conselhos Estaduais, Distrital e
Municipais de Saude, em relacéo as acdes de vigilancia sanitaria (ANVISA, 2009).

O SNVS esta pautado em um modelo descentralizado, onde diversos
atores devem ser considerados integrados nesse sistema. Dessa forma, é
importante ressaltar a necessidade de que o Sistema de Informacédo considere
todos os atores, dentre eles as VISAs, os LACENs e o Ministério da Saude, nos
mesmos moldes do que foi feito para a ANVISA, buscando integrar todas as
informacdes ao Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitéria.

De acordo com o Relatorio de Atividades de 2008 da Anvisa, 0 modelo
brasileiro de saude publica sanitaria - definido pela Lei 8.080, de 19 de setembro
de 1990, pela Portaria 1565, de 26 de agosto de 1994, e pela Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 - pode ser visualizado, esquematicamente, na Figura 1 (ANVISA,
2009a).
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SUS

Federal

e Ministério da Satde

¢ Conselho Nacional de Saude

e ANVISA
SNVS
Municipal Estadual
e Secretarias Municipais de Salide o Secretarias Estaduais de Saude
e Conselhos Municipais de Satide o Conselhos Estaduais de Saude
« Orgdo de Apoio Técnico SUS: Sistema Unico de Satide

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FIOCRUZ: Fundagao Oswaldo Cruz

INCQS: Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude

LACENS: Laboratérios Centrais de Satde Publica

Figura 1: Esquema do Modelo de Saude Publica Sanitaria no Brasil
(Adaptado de ANVISA, 2008)

O SNVS é um subsistema do Sistema Unico de Saude — SUS, conforme
esta representado no esquema acima (Figura 1). A principal interface, no ambito
mais amplo, do SNVS ocorre com o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, sob a coordenacdo do Centro Nacional de Epidemiologia -
CENEPI, da Fundacdo Nacional de Saude - FUNASA, objetivando atuar
conjuntamente no controle de doencas transmissiveis. E, no ambito interno, do
SNVS, as principais interfaces da ANVISA sdo com as Secretarias Estaduais de
Saude (VISA), com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude -

INCQS (subordinado tecnicamente a ANVISA e administrativamente a Fundacgéo
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Oswaldo Cruz) e com os Laboratérios Centrais de Saude Publica — LACEN
(ANVISA, 2000).

1.1.1 - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A ANVISA, primeira agéncia reguladora brasileira da area social, € uma
autarquia sob regime especial, responsavel pela protecdo e promoc¢éao da saude
da populacéo por meio do controle sanitario de servi¢cos e produtos destinados ao
consumo, e decorrentes dos processos de produgdo e comercializagdo, que
apresentam potencial risco a salde e ao meio ambiente. Estq vinculada ao
Ministério da Salde e integra o Sistema Unico de Satide (SUS), absorvendo,
portanto, seus principios e diretrizes. Além da atribuicdo regulatéria, inerente as
Agéncias, a ANVISA é responsavel pela coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros o6rgdos publicos
relacionados direta ou indiretamente ao setor saude (ANVISA, 2009a).

Caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira, a Agéncia foi criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e regulamentada pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999.
Tem sede em Brasilia, mas esta presente em todo o territério nacional por meio
das coordenacbes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados,
areas que exercem diretamente atividades de fiscalizacdo e também de controle
sanitario (ANVISA, 2009a).

E dirigida por uma diretoria colegiada, 6rgdo de deliberacdo méaxima da
Agéncia, responsavel pela geréncia e administracao da instituicdo. Composta por
até cinco membros, sendo um deles o seu diretor-presidente, cabe a diretoria a
responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em dltima instancia
administrativa, matérias de competéncia da Anvisa (ANVISA, 2009a).

Quando foi criada, a Agéncia incorporou novas atribuigcdes de regulacéo de
mercado, 0 que exigiu uma expansdo de atividades. Para exercer essas
atribuicdes, foram criados processos de trabalho e estabelecidas novas funcoes.
Mecanismos mais efetivos de interagcdo da gestdo publica com a regulacéo
privada tiveram que ser delineados, de forma a aumentar os niveis de eficiéncia
em sua atuacgao (ANVISA, 2009a).
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1.1.2 - A Vigilancia P6s-Comercializagao e Vigilancia epidemiolégica

Considerando-se que a logica da investigacdo na vigilancia poés-
comercializacdo veio de conceitos da vigilancia epidemioldgica, fica clara a
necessidade de integracdo dos sistemas de informacdo dessas duas areas da
saude publica.

Dessa forma, os integrantes do sistema, seguindo o0s principios e diretrizes
do SUS, deverao atuar de forma solidaria, a comecar pela alimentacao do sistema
de informacdes, na sequéncia da investigacdo de casos para a elucidacao da
relacdo causal entre o evento e o produto suspeito, 0 que reverterd nas acoes
finalisticas de vigilancia sanitaria (ANVISA, 2009b).

Tanto € assim, que no artigo 6°, inciso |, da Lei n°® 8.080, est& incluida no
campo de atuacdo do SUS, a execucdo de acbes de vigilancia sanitaria; de
vigilancia Epidemiolégica, de saude do trabalhador; e de assisténcia terapéutica,
inclusive farmacéutica. E define:

- “Entende-se por Vigilancia Sanitaria um conjunto de acfes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacao
de servicos de interesse da saude...”.

- “Entende-se por Vigilancia Epidemiol6gica um conjunto de acdes que
proporcionam o conhecimento, a detec¢do ou prevencao de qualquer mudanca
nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das
doencas ou agravos”. (BRASIL, 1990)

Para ANVISA, o crescimento acelerado de novas tecnologias, em todas as
areas de atuacdo da vigilancia sanitaria, tem demonstrado a necessidade de
fortalecer a vigilancia pdOs-uso/pés-comercializacdo, hoje conhecida como
VIGIPOS, por meio da vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas
(QT) de produtos sob Vigilancia Sanitaria. Neste contexto, incluem o
monitoramento do uso desses produtos, como também a utilizacdo de métodos
epidemioldgicos para andlise. Dessa maneira, adotou-se uma forma transversal
de trabalhar, que permite a integracdo entre as diversas areas da ANVISA, com o
SNVS, as demais areas da Vigilancia da Saude, os servicos de saude e a
sociedade civil organizada (ANVISA 2009b).
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De acordo com a ANVISA, a VIGIPOS deve ser capaz de detectar
problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e desencadear as
medidas pertinentes para que 0 risco seja evitado ou minimizado. Assim, quando
todas as atividades prévias ndo sdo suficientes para eliminar completamente os
riscos, o sistema de vigilancia deve ser sensivel para que os danos porventura
existentes sejam 0s menores possiveis.

A VIGIPOS deve produzir informaces que permitam retroalimentar os
sistemas de controle e orientar os profissionais de saude e a populacdo para a
prevencgao de riscos (ANVISA, 2009Db).

1.1.3 - O INCQS/FIOCRUZ

A evolucao do controle da qualidade de bens e servicos com potencial de
risco a saude tem acompanhado o desenvolvimento econémico do Brasil. A partir
da década de 50, o pais inicia a industrializacdo pesada, com a implantacdo da
Companhia Siderurgica Nacional e de industrias quimicas, metallrgicas e outras.
Como consequéncia, h4 uma grande concentracao nas grandes cidades, com o
éxodo de trabalhadores do campo em busca de melhores condicbes de vida
(INCQS, 2009).

Nesse contexto, em 1954, surgem as leis mais especificas das normas
gerais de defesa e protecédo da saude, e assim é criado o Laboratério Central de
Controle de Drogas e Medicamentos-LCCDM, posteriormente incorporando a
area de alimentos-LCCDMA (BRASIL, 1954; e BRASIL, 1961).

Em 1964, com o golpe militar, o capitalismo no pais passa a crescer e se
aperfeicoar, favorecido por uma ditadura militar, e se verifica um novo ciclo de
progresso nos anos 70. Mesmo com a crise mundial que se inicia em meados
daquela década, o Il Plano Nacional de Desenvolvimento (Il PND), de 1974-1979,
favorece um maior crescimento industrial no pais. Com isso, se amplia a
producdo de bens sujeitos a vigilancia sanitaria. Com mais complexidade, torna-
se necessario melhorar o controle da qualidade desses produtos (INCQS, 2008).

Surge nesse periodo um grande marco regulatério da vigilancia sanitaria,
qgue, por sua magnitude continua vigendo até os dias de hoje, que sédo: o Decreto-
Lei n® 986/69, de 21 de outubro de 1969; a Lei n® 6.360/76, de 23 de setembro de
1976; o Decreto n°® 79.094/77 de 05 de janeiro de 1977; a Lei n® 6.437/77, de 20
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de agosto de 1977. (BRASIL 1969, BRASIL 1976, BRASIL 1977a, e BRASIL
1977b).

Com essa nova realidade, para dar respostas as demandas analiticas, o
LCCDMA é incorporado a Fiocruz. Para acomodar esse novo laboratério, é
construido um prédio moderno, em formato de estrela.

Em 1981, suas atuais instalacdes foram oficialmente inauguradas, ja com o
nome de Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, como parte do
processo de desenvolvimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria (SVS). Em 2003,
com a aprovacgéao do Estatuto da Fiocruz, passou a representar, formalmente, uma
unidade de referéncia nacional de controle de qualidade em saude (BRASIL,
2003).

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS, ¢é a
unidade técnico-cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), com atuacao
direta em Vigilancia Sanitaria, como laboratério de referéncia nacional para o
controle da qualidade de produtos e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

Em 2001, o INCQS desponta com a criacdo do Programa de Pés-
Graduacdo em Vigilancia Sanitaria, com o objetivo precipuo na formacao de
profissionais especializados (latu-sensu), mestres e doutores (stricto-sensu) com
capacidade critica para desenvolver, com base em conhecimentos cientificos e
laboratoriais, uma visdo global e interdisciplinar de vigilancia sanitaria, no que diz
respeito ao controle da qualidade dos produtos colocados ao consumo da
populacéo, participando, efetivamente, na promocédo e manutencao da saude.

O INCQS constitui-se num dos alicerces do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no contexto do Sistema Unico de Salde (SUS), desempenhando
importante papel na protecdo da populacdo contra as situacfes de risco e 0s
fatores nocivos associados a producdo e a comercializacdo de alimentos,
medicamentos, cosméticos, saneantes domissanitarios, medicamentos bioldgicos
(soros e vacinas, dentre outros), sangue e hemoderivados, artigos e insumos para
a saude e para didlise; servigos e ambientes (INCQS, 2009).

Atualmente, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) atua em areas de ensino, de pesquisa e de tecnologias de laboratério
relativas ao controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servigos

sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria. Age em estreita cooperagcdo com a
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, entre outros parceiros.

Sua missao € “contribuir para a promogado e recuperagdo da saude e
prevencdo de doencas, atuando como referéncia nacional para as questdes
cientificas e tecnolégicas relativas ao controle da qualidade de produtos,
ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria” (INCQS, 2009).

1.1.4 - LACEN

A Portaria n° 2.031, de 23 de setembro de 2004, do Ministério da Saude,
dispde sobre a organizacdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude
Publica (BRASIL, 2004).

De acordo com o art. 12 dessa Portaria, “os Laboratorios de Referéncia
Estaduais sdo os Laboratérios Centrais de Saude Publica — LACEN, vinculados
as secretarias estaduais de saude, com area geogréafica de abrangéncia estadual
e com as seguintes competéncias”:
| - coordenar a rede de laboratérios publicos e privados que realizam andlises de
interesse em saude publica;

Il - encaminhar ao Laboratério de Referéncia Regional amostras inconclusivas
para a complementacdo de diagndstico e aquelas destinadas ao controle da
qualidade analitica;

[l - realizar o controle de qualidade analitica da rede estadual;

IV - realizar procedimentos laboratoriais de maior complexidade para
complementacao de diagndstico;

V - habilitar, observada a legislacdo especifica a ser definida pelos gestores
nacionais das redes, os laboratorios que serdo integrados a rede estadual,
informando ao gestor nacional respectivo;

VI - promover a capacitagcdo de recursos humanos da rede de laboratorios; e

VII - disponibilizar aos gestores nacionais as informagdes relativas as atividades
laboratoriais realizadas por intermédio do encaminhamento de relatérios
periddicos obedecendo o cronograma definido”.

“O Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB & um
conjunto de redes nacionais de laboratérios, organizadas em sub-redes, por

agravos ou programas, de forma hierarquizada por grau de complexidade das
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atividades relacionadas a vigilancia em saude - compreendendo a vigilancia
epidemiologica e vigilancia em saude ambiental, vigilancia sanitaria e assisténcia
médica”.

O SISLAB é organizado de forma hierarquizada e tem suas acles
executadas nas esferas federal, estadual e municipal, em consonancia com os
principios do Sistema Unico de Salde — SUS. (BRASIL, 2004)

1.2- A Informacéo e a Vigilancia Sanitaria

No cenério mundial e no Brasil, as politicas e estratégias de comunicacgédo e
informacéo possibilitam a geracdo de novos processos e produtos de mudancas
nos modelos de gestéo institucionais (CNS, 122, 2004).

A informacédo € “‘um conjunto de dados que, se fornecido sob forma e
tempo adequados, melhora o conhecimento da pessoa que o recebe, e a habilita
a desenvolver melhor determinada atividade, ou a tomar decisdes melhores. O
valor e a utilidade da informacdo sdo determinados por quem a usa nhas suas
acoes e decisbes” (CARVALHO, 2000).

Para que a vigilancia possa cumprir suas finalidades, num universo
abrangente, dindmico e complexo, suas praticas e acGes devem articular-se,
integrar-se, estrategicamente, ao conjunto das praticas sanitarias. Assim, ndo se
faz vigilancia sanitaria sem informacao. Ndo basta identificar o risco, € preciso
empreender acdes de controle, para tanto, deve-se empregar mdultiplos
instrumentos, além da legislacéo e fiscalizacdo: como a comunicacéo, a educacao
sanitaria, os sistemas de informacdo e o monitoramento da qualidade de produtos
e servicos submetidos ao consumo da populagédo (CARVALHO, 2000).

LUCCHESE (2001), afirma que a falta ou a precariedade de informacdes
relativas a todos os aspectos da vigilancia contribui para um processo
desqualificado de tomada de decisbes na area. Sem informagfes acerca da
proporcao dos riscos envolvidos, da qualidade dos produtos e servigos oferecidos
a populacdo, dos problemas sanitarios, da seriedade dos agravos a saude e
assim por diante, o processo decisorio torna-se destituido de seus elementos

técnicos e sociais, adquirindo contornos meramente de interesses politicos.
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1.3 - Sistemas de Informacgao em Saude

No Brasil, nos ultimos anos, houve um crescimento e reconhecimento
nacional e internacional dos Sistemas de Informacfes em Saude, construidos
com os esfor¢os e trabalhos conjuntos da Unido, dos Estados e dos municipios,
provenientes das demandas da sociedade brasileira e, em particular, dos
diferentes segmentos que atuam no setor de saude (CNS, 122, 2004).

A Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que cria o Sistema Unico de
Saude (SUS), estabelece no Capitulo IV — Da competéncia e das atribuicdes do
SUS, na Secéo |, no Art. 15, IV: “... organizacdo e coordenacéo do sistema de
informacdo em saude”. Sendo assim, como o SNVS é um subsistema do SUS,
deve manter com este compatibilidade tecnoldgica e informacional (BRASIL,
1990).

Sistema de informacdo em Saude (SIS) € todo e qualquer sistema que
permitem a coleta, o armazenamento, 0 processamento, a recuperacdo e a
disseminacdo de informacdes, baseadas em computador, e que apoOiam as
funcBes operacionais, gerenciais e de tomada de decisdo de interesse da saude.
(CARVALHO, 2000).

Um dos objetivos basicos do Sistema de Informacdo em Saude, na
concepcao do Sistema Unico de Salde (SUS), é possibilitar a analise da situacéo
de saude no nivel local; que tome como referencial microrregides homogéneas e,
necessariamente, leve em consideracdo as condicdes de vida da populacdo no
processo saude-doenca (KIUTI, et al., 2004).

No Brasil, além dos grandes bancos de dados gerados por atividades de
outros setores (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica-IBGE, Instituto de

Pesquisa Econdmica Aplicada-IPEA, etc) e estudos amostrais realizados por
universidades e outras instituicbes, existem seis principais sistemas de

informacgao de abrangéncia nacional: o Sistema de Informagdes sobre Mortalidade
(SIM), o Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos (SINASC), o Sistema de
Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN), o Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS (SIH-SUS), o Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS
(SIA-SUS) e o Sistema de Informacédo da Atencdo Béasica —SIAB (KIUTI et al.,
2004).
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O SIS é composto por diferentes Subsistemas que produzem uma grande
quantidade de dados referentes as atividades setoriais em saude, conforme

quadro 1.
INSTRUMENTO
SISTEMAS EVENTO DE FLUXO usos
COLETA (ALGUNS)
Obito Declaracdo Cartério | Estudos de mortalidade,
SIM de SMS Vigildncia de Obitos
Obito Regional | (infantil, materno, etc.)
SES
Declaracdo Unidade Monitoramento
SINASC Nascido Vivo de SMS da Salde da Crianca
Nascido Vivo | Regional Vigildncia
SES a Crianga de Risco
Agravos FINotificagdo Unidade Acompanhamento dos
SINAN Sob e SMS | agraves sob notificagdo,
Notificagtio FIInvestigaciio | Regional | surtos, epidemias, etc.
SES
Unidade | Morbidade hospitalar,
SIH Informacdo AIH SMS Gestdo hospitalar,
Hospitalar Regional Custeic da Atencdo
SES Hospitalar
Unidade Acompanhamento da
Producdo BPA SMS produgdo ambulatorial,
SIA Ambulatorial Regional Gestdo Ambulatorial
(Agregado) SES Custeioc da Atencdo
Ambulatorial,
OUTROS API, SISVAN, SIAB, SIGAB, ETC.

Quadro 1: Principais Sistemas de Informac&o de Abrangéncia Nacional

(Fonte: Disponivel em http://www.saude.sc.gov.br)

Para CAMPOS (2003), na concepcdo do Sistema Unico de Saude (SUS),
um dos objetivos basicos do Sistema de Informacdo em Saude é possibilitar a
andlise da situacdo de saude no nivel local e, necessariamente, levar em
consideracéo as condi¢des de vida da populacdo no processo saude-doenca.

De acordo com ALMEIDA (2000), os sistemas de informacao criados nas
décadas de 70 e 80 refletiam a Otica centralizadora de atuacdo do Estado,
ressaltando-se que a tecnologia de processamento de dados existente a essa
época se baseava nos computadores de grande porte e, portanto, as

atividades de gerenciamento dos sistemas que englobavam a introducéo de
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criticas de dados, analise de consisténcia e a avaliagdo de cobertura
situavam-se no nivel federal de gestdo de saude.

No inicio da década de 90, foi realizado um amplo diagnoéstico dos
sistemas de informacdo em saude de abrangéncia nacional, por iniciativa do
Ministério da Saude e da Associacdo Brasileira de Po6s-Graduagdo em Saude
Coletiva (ABRASCO). Nessa época, foram definidas as principais diretrizes para
a superacdo dos problemas encontrados. Dentre esses problemas pode-se
mencionar: a) falta de uma maior padronizacdo e normatizacdo e de
documentacéo dos sistemas; b) dificuldades de compatibilizar as informacgdes; c)
dificuldade de acesso as informagfes (ALMEIDA, 2000) .

Durante os anos 90, varias atividades foram desenvolvidas por diferentes
atores institucionais na direcdo da superacdo dos problemas existentes nos
sistemas de informagé&o de abrangéncia nacional.

E importante ressaltar que para o desenvolvimento de sistemas integrados
é fundamental que a discusséo sobre a gestdo dos mesmos seja aprofundada e
gue néo se limite a questdes puramente da tecnologia da informatica.

Os sistemas de informacdo s&o instrumentos fundamentais para as
praticas de vigilancia, fornecendo subsidios para a avaliacdo do impacto das
acOes e tomadas de decisbes do SNVS e manter o controle social do SUS
(CARVALHO, 2000).

1.4 - Sistema de Gerenciamento de Amostras (SGA)

O SGA foi desenvolvido pela empresa WS' Tools Solu¢cdes Corporativas
e pelo INCQS e tem por objetivo a gestdo do processo de andlise laboratorial,
desde a recepcdo da amostra até a emissao do Boletim da Andlise. Sua
implantagdo no INCQS ocorreu no ano de 2000, e desde entdo vem sendo
aprimorado através de manutencdes corretivas e evolutivas.
Com o aumento da demanda e o sistema da qualidade tornou-se
necessario a evolucao do sistema de processo gerencial de amostras existente no
INCQS e, entdo, decidiu-se pelo seu desenvolvimento e aprimoramento baseados

em outros sistemas existentes no INCQS.
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Em funcao da similaridade do processo de analise de produtos no INCQS e
nos Laboratorios Centrais (LACENSs), hoje, o SGA também esta instalado em
outros 20 estados do Brasil (INCQS, 2009).

Atualmente, O INCQS estd desenvolvendo o Sistema SGAWeb com a
finalidade de possibilitar consulta a base de dados através de uma aplicacdo web
gue pode ser acessada a partir da Internet.

1.5 - Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)

A ANVISA, a partir do 2° semestre de 2001, comegou a investir
sistematicamente na estruturacdo de Acdes de Vigilancia Sanitaria de Produtos
de Saude Pds-Comercializacdo, como forma de obter informacdo necessaria para
a retroalimentacdo dos processos de revalidacdo de registros, publicacdo de
alertas, retiradas de produtos do mercado e inspecdes em empresas (ANVISA,
2009c¢).

A estratégia adotada foi a constituicAo e capacitacdo de uma rede de
hospitais sentinela, denominada Rede Brasileira de Hospitais Sentinela,
composta, atualmente, por 240 hospitais de ensino e/ou alta complexidade, para
atuarem como observatério ativo do desempenho e seguranca de produtos de
saude regularmente usados: medicamentos, kits para exames laboratoriais,
Orteses, proteses, equipamentos e materiais médico-hospitalares, saneantes,
sangue e seus componentes (ANVISA, 2009c).

A rede sentinela € um projeto criado pelo setor de Vigilancia em Servicos
Sentinela, integrante da area de Vigilancia em Eventos Adversos e Queixas
Técnicas da Anvisa, em parceria com 0s servicos de saude brasileiros (hospitais,
hemocentros e servicos de apoio diagndstico e terapéutica), Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e 0Orgdos de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Vigilancias
Municipais (ANVISA, 2009c).

Assim, as Geréncias de Risco buscam as informacdes de eventos
adversos e de queixas técnicas relacionadas aos produtos de saude e devem
notifica-los no sistema on line, para a Anvisa, por meio do Sistema de
Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (ANVISA, 2009c).

Em 2005, a ANVISA passou a investir no fortalecimento da Vigilancia Pos-

uso de produtos sob Vigilancia Sanitaria — Vigipos, incluindo nesse processo a
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hemovigilancia, a tecnovilancia, a farmacovigilancia, a cosmetovigilancia e a
vigilancia de saneantes. Uma das estratégias foi o desenvolvimento do Sistema
NOTIVISA para a notificacdo de eventos adversos (EA), queixas técnicas (QT) e
intoxicacdes humanas relativas ao uso desses produtos (ANVISA, 2009c).

As notificagbfes enviadas ao Sistema sao investigadas pela ANVISA,
estados e municipios. Na investigacéo é feita a coleta de dados complementares,
a avaliacdo da gravidade dos casos, a coleta de amostras para analises, se
necessario, e a concluséao, de acordo com os critérios de investigacdo para cada
produto. As informacdes resultantes dessas investigacdes, quando 0s casos sao
confirmados e requerem uma acédo de campo da empresa detentora do registro,
podem gerar alertas de seguranca, divulgados para os servicos de saude e
populacao (ANVISA, 2009c).

Segundo Relatério de Atividades de 2008 da ANVISA, o Brasil recebeu da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (Opas), em marco de 2008, o modulo de
notificacdes de eventos adversos para medicamentos (farmacovigilancia) e, assim
passou a contar com um sistema informatizado para registrar esse tipo de
ocorréncia (ANVISA, 2009a).

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web desenvolvido
para receber notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT)
relacionadas a produtos sob Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2009d).

Para a ANVISA, entende-se como EA qualquer efeito ndo desejado, em
humanos, decorrente do uso de produtos sob Vigilancia Sanitaria; e QT é
entendida como qualquer notificacdo de suspeita de alteracdol/irregularidade de
um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que podera ou
nao causar dano a saude individual e coletiva relacionados com os produtos sob
Vigilancia Sanitaria.

O NOTIVISA pode ser utilizado pelos profissionais de saude liberais ou que
trabalhem em alguma instituicdo, apos seu cadastro no Sistema NOTIVISA. Terédo
acesso a notificagdo: o notificador, as vigilancias sanitarias do Municipio e do
Estado e a ANVISA (ANVISA, 2009d).

O Sistema NOTIVISA estad hospedado no portal da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme demonstrado na figura 2, no link

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.
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Com a criagdo do NOTIVISA, a vigilancia sanitaria de pos-comercializagéo
de produtos no Brasil, pela primeira vez, adotou uma regra Unica e contara com a
participacdo obrigatéria dos gestores do SUS no ambito federal, estadual e
municipal (ANVISA, 2009e).

Com base nas informacgdes recebidas pelo Sistema, podem-se conhecer
melhor os EA e QT dos produtos comercializados no pais, e subsidiar a regulagéo
no ambito sanitario (ANVISA, 2009e).

Em 2008, a ANVISA publicou a Consulta Publica n® 12, de 28 de marco de
2008 — DOU de 31/03/2008 - Proposta da RDC para instituicdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS
(ANVISA, 2008).

Em 2009, foi publicada a Portaria n° 1.660, de 23 de julho de 2009,
assinada pelo atual ministro da saude, que institui o Sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) com a finalidade de monitorar,
analisar e investigar os eventos adversos (EA) e as queixas técnicas (QT)
relacionadas aos servicos e produtos sob Vigilancia Sanitaria, na fase de pos-
comercializagé@o e pos-uso (ANVISA, 2009f).

Com a disponibilidade do sistema NOTIVISA, a ANVISA coloca uma
ferramenta de ambito sanitario nas maos de todos profissionais de saude,
especialmente nos hospitais, e também oferece a populacdo uma maneira para
que possa relatar os problemas encontrados em seu dia-a-dia com o uso dos
produtos sob vigilancia sanitaria.

1.5.1 - Aimportancia do Sistema NOTIVISA para a Vigilancia Sanitaria

De acordo com o estabelecido na Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
papel da ANVISA é o de proteger e promover a saude da populacdo por
intermédio do controle sanitario ndo somente da producdo, mas também da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria. Dessa
forma, compete a ANVISA, juntamente com todos os entes do SNVS, o
monitoramento dos produtos para a saude pos-comercializacdo (BRASIL, 1999).

A partir dos dados registrados no NOTIVISA, as analise e investigagdes

das notificacdes sdo subsidios para que a vigilancia sanitaria possa planejar suas
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acOes e agir, visando a protecdo da saude da populacao, principalmente quando
0 evento adverso for considerado inesperado e importante (DOWELL, 2008).

As notificacdes registradas no NOTIVISA servirdo para subsidiar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para identificar reacbes adversas ou
efeitos ndo-desejados dos produtos; aperfeicoar o conhecimento dos efeitos dos
produtos e, quando indicado, alterar recomendagdes sobre seu uso e cuidados;
regular os produtos comercializados no Pais e, de forma geral, promover acdes
de protecédo a Saude Publica.

Para COSTA (2000), “Os sistemas de informac¢ao alimentam as praticas de
Vigilancia, fornecendo subsidios para a avaliacdo do impacto das acdes e para
manter a Vigilancia atualizada com os avan¢os do conhecimento cientifico e
tecnoldgico”.

A importancia dessa pratica de notificacdo no pais é fundamental para
identificar, com mais agilidade, os desvios da qualidade de eventos inesperados
ou surgimento de reacdes desconhecidas relacionadas a medicamentos, produtos
para a saude, cosméticos, saneantes domissanitarios, dentre outros. Isso
representa um salto de qualidade para a vigilancia pos-comercializacdo, pois a
captacdo da informacao, a andlise e a investigacdo vao significar mais seguranca
para a populacdo e melhorar a qualidade dos produtos e servi¢os, sujeitos a
vigilancia sanitaria, comercializados no Brasil.

Além disso, pode-se dizer que o NOTIVISA é um grande aliado da Visa,
especialmente, por servir de conector entre os entes do SNVS, contribuindo para
gue as acodes sanitarias sejam mais ageis, eficientes e mais eficazes. Assim, com
as avaliacOes, investigacdes e analises das notificacdes é possivel conhecer o
perfil das empresas detentoras e dos produtos quanto a incidéncia de nao
conformidades e riscos sanitarios.

Diante do exposto, fica evidente a importancia do sistema NOTIVISA, pois
através da investigacao de notificacdes voluntarias de queixas técnicas e eventos
adversos relacionados aos produtos submetidos a vigilancia sanitaria, torna-se
necessaria e importante a notificacdo no sistema para minimizar e/ou evitar os
riscos a saude da populacdo e, assim, melhorar a qualidade dos produtos

comercializados no Brasil.
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2. OBJETIVOS

2.1 - Objetivo Geral

Avaliar a utilizacdo do sistema NOTIVISA pelo INCQS e pelos Laboratérios
Centrais de Saude Publica no ano de 2008.

2.2 - Objetivos Especificos

e Realizar um diagndstico situacional relativo as notificacdes no Sistema
NOTIVISA realizadas pelo INCQS.

e Realizar um diagnéstico situacional relativo as notificacbes no Sistema
NOTIVISA realizadas pelos LACENS.

e Propor medidas para a melhoria da implementacéo do Sistema NOTIVISA no

pais.

32



3. METODOLOGIA

3.1 - Tipo de Estudo

Trata-se de uma pesquisa, de dados retrospectivos, para avaliar a
utilizacdo do Sistema NOTIVISA pelo INCQS e pelos LACENs. Foram
pesquisados artigos e trabalhos cientificos, monografias, teses e Websites
(ANVISA, Ministério da Saude, Scielo, bibliotecas virtuais, e outros). O tratamento

dos dados foi realizado utilizando o Excel — versao 2000.

3.2 - Coleta de Dados

As informac0des relativas aos dados do INCQS foram obtidas na base de
dados do SGA/INCQS (Versdao 4.46, 2000) e da base de dados do
NOTIVISA/ANVISA. Todas as informacdes séo referentes ao ano de 2008.

O instrumento utilizado para a coleta de dados relativos aos Laboratorios
Centrais de Saude Publica foi um formulario (tipo planilha) com o titulo: Amostras
analisadas e Notificadas durante o ano de 2008, encaminhado através do Oficio
n°® 474/2009/INCQS (Apéndice 1).

Os dados solicitados aos LACENs foram quantitativos e institucionais
(numero total de amostras recebidas e notificadas por produto, sem identificacédo
das amostras).

O instrumento de coleta foi enviado aos LACENS, dos Estados e do Distrito
Federal, em maio de 2009, com o prazo de resposta estipulado para 15/07/2009,

prorrogado posteriormente para 30/11/20009.

3.3 - Universo da amostra

Este estudo avaliou as respostas enviadas pelos LACENs e os dados do
INCQS, considerando ser este o 6rgdo de referéncia laboratorial para o SNVS.
De acordo com os formularios respondidos, os dados foram avaliados
comparando o numero de amostras recebidas em cada laboratério, no periodo do

estudo, e o nimero de registros efetuados no sistema NOTIVISA baseados nas
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denlncias de suspeita de desvio da qualidade (QT) ou de possivel Evento
Adverso (EA).

3.4 - Codificacdo das Amostras

Para preservar a identidade dos LACENs que fizeram parte deste estudo,

cada LACEN recebeu um cédigo, formado por uma Unica letra do alfabeto.

3.5 - Tratamento dos dados

Para o tratamento dos dados deste estudo foram realizados os seguintes

procedimentos:

Levantamento quantitativo de amostras recebidas no INCQS, cadastradas
no SGA, na modalidade fiscal, classificadas por produtos: Alimentos,
Medicamentos, Cosméticos, Saneantes, Kits/Reagentes p/ Diagndosticos,
Sangue/Hemoderivados, Produtos para Saude (Instrumentos de Saude),
Produtos para Didlise (Hemodialise), Produtos Biolégicos (Soros, Vacinas e
Imunoglobulinas).

Levantamento das amostras fiscais notificadas no Sistema NOTIVISA, pelo
INCQS.

Levantamento quantitativo de amostras recebidas pelos LACENS,
classificadas por produtos: Alimentos, Medicamentos, Cosméticos,
Saneantes, Kits/Reagentes p/diagnésticos, Sangue/Hemoderivados,
Vacinas e Imunoglobulinas.

Levantamento das amostras notificadas no Sistema NOTIVISA, pelos
LACENS.

Consolidacao dos dados obtidos e realizacdo da andlise comparativa das
amostras recebidas e notificadas no Sistema NOTIVISA pelos Laboratorios
Centrais de Saude Publica (LACENS) e pelo INCQS, no ano de 2008.
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3.6 - Aspectos Eticos
Com relacdo aos aspectos éticos envolvidos em uma pesquisa, este

trabalho foi submetido ao Comité de Etica da Fiocruz, recebendo parecer de
APROVACAO por esse Comité (Cadastro 534/09 — 16/11/2009).
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4. RESULTADOS

Os resultados deste estudo permitiram realizar um diagndstico situacional
referente as notificacbes no Sistema NOTIVISA realizadas pelos laboratérios de
saude publica do pais. Os dados das amostras recebidas para andlise no INCQS
estdo apresentados, por categoria de produtos. Todos os dados compilados estao

apresentados nas tabelas a seguir.

Tabela 1. NOmero de Amostras Recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelo

INCQS - 2008
AMOSTRAS
AMOSTRAS RECEBIDAS FISCAIS
FROPUTOS NOTIFICADAS
Total Fiscal Total %
ALIMENTOS 224 37 - -
COSMETICOS 20 13 03 23,0
HEMODIALISE 414 412 - -
INSTRUMENTOS DE SAUDE 113 50 03 6,0
KITS E REAGENTES DE 250 ) ) )
DIAGNOSTICO
MEDICAMENTOS 231 101 21 20,8
SANEANTES DOMISSANITARIOS 13 02 06* 100
SANGUE E 1.132 10 - -
HEMODERIVADOS
SOROS E VACINAS 1.707 - - -
Total 4,104 615 33 5,36

Fonte: SGA/INCQS — 22/12/2009

Nota: O percentual de amostras notificadas refere-se a amostras da modalidade Fiscal.
Entretanto, das 06*amostras notificadas de Saneantes Domissanitarios, 04 amostras
sdo relativas a cooperacao técnica para verificagdo da qualidade de produtos entre o
INCQS e outra instituic&o.
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De acordo com a Tabela 1, observa-se que o maior nimero de amostras
recebidas para andlises no INCQS refere-se a soros e vacinas (41,60%), seguida
de sangue e hemoderivados (27,60%), isso se deve ao fato de serem produtos
analisados e consolidados historicamente no Instituto.

No Brasil, o INCQS tem a responsabilidade oficial sobre o controle de
qualidade e liberacdo para uso dos imunobiol6gicos. Desde 1983 o INCQS,
baseado em Normas Oficiais Nacionais ou Internacionais, analisa os protocolos
de producdo e executa ensaios laboratoriais em lotes de imunobiolégicos
nacionais e importados, adquiridos pelo Ministério da Saude e utilizados no
Programa Nacional de Imunizagdes, coordenado pela Secretaria de Vigilancia em
Saude/MS. Realiza também andlises de controle da qualidade para exportadores
nacionais. O mesmo acontece em relacdo a sangue e hemoderivados.
Hemoderivados importados pelo Brasil s6 serdo liberados para o uso no pais
apos a aprovacao do Grupo técnico do INCQS.

O INCQS notificou 33 amostras, dentre um total de 615 amostras fiscais, 0
gue representa 5,36% de notificacdes efetuadas no NOTIVISA em 2008. Dessas
notificacdes, foram notificados 20,8% dos medicamentos, 100% dos saneantes
domissanitarios, 23,0% dos cosméticos e 6,0% dos produtos para saude.

N&o foram notificados pelo INCQS EA ou QT referentes a kits e reagentes
de diagnosticos; sangue e hemoderivados, soros e vacinas, hemodidlise e
alimentos. Vale ressaltar que os produtos relativos a kits e diagndsticos sao
classificados na modalidade de analise prévia, que pela Lei n.° 6.360/76, é
"efetuada em determinados produtos sob o regime de Vigilancia Sanitaria, a fim
de ser verificado se 0s mesmos podem ser objeto de registro”. Com relacdo aos
produtos para Dialise (hemodialise) apesar de serem da modalidade de fiscal,
fazem parte de um Programa de monitoramento da SES-RJ/CVS/Centro de
Fiscalizacdo Sanitéaria.

E importante destacar que o médulo referente a alimentos ainda ndo se
encontra disponivel na lista de produtos sujeitos a notificagcdo no NOTIVISA, no
entanto, a ANVISA esta trabalhando para que esse moédulo seja inserido nesse
processo, conforme e-mail trocado entre especialistas da area (anexo 2).

De acordo com a Figura 4, observa-se que, em relacdo as amostras fiscais

recebidas e que foram notificadas pelo INCQS, o maior niumero de notificacdes
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foi de Saneantes Domissanitarios (100%), seguida de Cosmeéticos
(23,0%), Medicamentos (20,8%) e Instrumentos de Saude (6,0%).
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B Amostras fiscais recebidas B Amostras fiscais notificadas

Figura 4: Amostras Fiscais recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelo INCQS-2008

A consolidagéo dos dados informados pelos LACENs esta apresentada
nas Tabelas 2 e 3. Cabe ressaltar que, dos 27 LACENSs, 19 (70,4%) responderam
ao formulario com os dados solicitados. O LACEN “R” respondeu, entretanto nao

informou os dados solicitados.
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Tabela 2. Nomero de Amostras Recebidas por Produtos pelos
LACENSs - 2008

Lo ALIMENTOS | COSMETICOS | KITS/REAGENTES | MEDICAMENTOS | PRODUTOS | SANEANTES SANGUE/ VACINAS E
P/DIAGNOSTICOS P/SAUDE HEMODERIVADOS | IMUNOGLOBULINA
LACEN
A 1.031 - - - - - - -
B 180 -
Cc 297 - - 09 - 05 - -
D 728 03 - 62 02 26 - -

E 817 04 - 55 - 123 - -
F 1.465 01 - - - - - -
G 461 - - - - - - -
H 1.289 - - 05 - - - -

I 2.458 143 - 229 271 37 4.352 -
J 281 11 - - - 35 - -
K 956 66 - 141 09 191 - -
L 255 - - 11 - - 1.858 -
M 1.500 - - 68 13 23 - -
N 1.071 - - 31 - 4 - -
O] 922 - - 01 - - - -
P 92 - - 02 03 01 - -
Q 3.163 01 - 64 - 03 - -
R N/I N/I N/I N/I N/I N/I N/I N/I
S 152 - - - - - - -

Total 17.118 229 - 678 298 448 6.210 -

N/I = Nao Informado
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Tabela 3. Numero de Amostras Recebidas e Notificadas no NOTIVISA
pelos LACENSs - 2008

TOTAL DE AMOSTRAS % DE AMOSTRAS
LACEN AMOSTRAS NOTIFICADAS NO NOTIFICADAS
RECEBIDAS NOTIVISA

A 1.031 - -

B 180 - -

C 311 - -

D 821 - -

E 999* 364* 36,44

F 1.466 - -

G 461 - -

H 1.294 - -

| 7.490 - -

J 327 - -

K 1.363 3 0,22

L 2.124 3 0,14

M 1.604** 8** 0,50

N 1.106 - -

(0] 923 - -

P 98 - -

Q 3.231 - -

R N&o informado - -

S 152 - -
Total 24.981 378 1,51

* Total de notificacdes do LACEN e VISA juntos.
** Total de amostras do LACEN e VISA Estadual juntos. Total de notificagbes do

LACEN (8) e VISA Estadual (907)).

Na Tabela 3, observa-se que de um total de 24.981 amostras recebidas

pelos LACENSs, foram efetuadas somente 378 Notificagbes no Notivisa, 0 que

representa um percentual de 1,51% de notificacdes.
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Na Figura 5, observa-se que, em relacdo as amostras recebidas e que
foram notificadas pelos LACENs, o maior numero de notificacbes foi de
Instrumento de Saude (45,0%), seguida de Medicamentos (18,0%), Sangue e

Hemoderivados (1,8%), Cosméticos (0,9%) e Saneantes Domissanitarios (0,4).
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Figura 5: Amostras recebidas e Notificadas no NOTIVISA pelos LACENs-2008

O LACEN “E” (Regiao Nordeste), destaca-se com um percentual de 36,44
de notificagbes em relagdo ao total de amostras recebidas, no entanto, cabe
observar que este informou os seus dados juntamente com os dados da Visa
Estadual.

Deve-se ressaltar que o LACEN “M”, localizado na regido Sul do Brasil,
informou um total de amostras juntamente com as amostras recebidas pela Visa
Estadual (1.604), entretanto, informou o total de notificacdes separadamente (8
pelo LACEN e 907 pela VISA).

O LACEN “R”, localizado na regidao Sudeste do Brasil, respondeu ao
guestionario, mas ndo informou o total de amostras recebidas, no entanto

informou que n&o foram efetuadas notificagdes.

41



Em relagdo ao LACEN “L” localizado na regiao Nordeste do Brasil,
curiosamente ou equivocadamente, este informou notificagbes de alimentos,
apesar de o madulo de alimentos ainda néo estar disponivel no Notivisa.

E importante destacar que dos 19 LACENs que enviaram os resultados
sobre notificacBes no Notivisa, 15 (79%) informaram ZERO de notificacéo.

Abaixo destacam-se alguns comentarios com relacdo as percepg¢des dos

LACENs em relagao ao Sistema Notivisa:
“O Lacen R néo esta no Notivisa, pois essa tarefa é realizada

pelo CVS, que recebe os Laudos das analises do ...”
“O (...) ndo realizou notificagdo no Notivisa em 2008,

“(...) Na oportunidade esclarecemos que as notificagées no
NOTIVISA ndo sdo da competéncia deste LACEN”.

“Anexo planilha preenchida informando que n&o temos

acesso ao sistema Notivisa”.

“Como foi informado anteriormente ndo trabalhamos com
sistema de notificagcdo NOTIVISA (e-mail 08/06/2009), os
referentes laudos séo enviados a vigilancia sanitéria e de 1a

destinados”.

“Sobre o NOTIVISA a VISA Estadual ira informar”.
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5. DISCUSSAO

Para a ANVISA, a informacgéo € considerada como principal insumo e, na
maioria das situagbes, o principal produto da ANVISA. Assim, fica clara a
percepcao da importancia do sistema de informacgédo em vigilancia sanitaria como
referencial estratégico para o efetivo processo de tomada de decisdo da Agéncia.
Essa versdo € confirmada por COSTA (2000) quando se diz que nao se faz
vigilancia sanitéaria sem informacgéo.

Os sistemas de informacdo alimentam as praticas de Vigilancia,
fornecendo subsidios para a avaliacdo do impacto das acdes e para manter a
Vigilancia atualizada com os avan¢os do conhecimento cientifico e tecnoldgico. A
Vigilancia Sanitaria para exercer suas finalidades, num universo abrangente,
dindmico e complexo, suas praticas devem articular-se, integrar-se,
estrategicamente, ao conjunto das praticas sanitarias, com 0 uso concomitante
de varios instrumentos, com participacao e controle social (COSTA, 2000).

Segundo DOWELL (2008), “O Brasil tem uma conquista importante a
comemorar, na area da saude: o seu ingresso na lista de paises em condicfes
de realizar estatisticas nacionais, com confiabilidade, relacionadas as suspeitas
de reacdes adversas, erros de medicacdo e desvios da qualidade ou queixa
técnica”.

Com a criacdo do NOTIVISA, a vigilancia sanitaria de pés-
comercializacdo de produtos no Brasil, pela primeira vez, adotou uma regra Unica
e contara com a participacao obrigatéria dos gestores do SUS no ambito federal,
estadual e municipal (ANVISA, 2009).

Com base nas informagdes recebidas pelo Sistema, podem-se conhecer
melhor os EA e QT dos produtos comercializados no pais, e subsidiar a
regulacdo no ambito sanitario.

A logica dos Sl no Brasil surgiu do conceito da vigilancia epidemioldgica,
em que a notificacdo é compulsoria. O NOTIVISA é um SI de notificacdo
espontanea, no entanto, apesar de a notificagdo nédo ser obrigatéria, todas as
notificacdes de oObito, lesdo permanente ou temporaria grave sdo de investigacdo
obrigatdria. Isso pode influenciar e justificar a subnotificacdo dos dados de EA e
QT relacionados a produtos.
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Diante dos resultados apresentados neste estudo, podemos observar que
o Sistema NOTIVISA, apesar de ser uma ferramenta de importancia impar para
direcionar as a¢fes de vigilancia sanitaria, esta fragilizado no que diz respeito as
notificacoes.

Levando em conta que este estudo foi realizado com os dados referentes
ao ano de 2008, em que a Consulta Publica n® 12, de 28 de maio de 2008,
estabelecia como responsabilidade dos ENTES do SNVS as notificacbes de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas de produtos e servicos do ambito da
vigilancia sanitaria e, os Lacens, como participe desse Sistema deveriam efetuar
as notificagdes. No entanto, observa-se que dos 19 LACENS objeto deste estudo,
79% (15) informaram ZERO de notificagdes.

Considerando os comentarios de alguns dos LACENSs, com relacdo ao
NOTIVISA, nos levam a pensar que carecem de mais esclarecimentos com
relacdo ao Sistema e da sua insergdo no SNVS. Outros relatam a inexisténcia de
acesso ao sistema NOTIVISA, e, ainda, observa-se a dificuldade de interacao
entre alguns LACENSs e VISAs.

Analisando os resultados apresentados no grafico do anexo 1, divulgados
no Relatério do NOTIVISA de 2008, observamos que o0s Hospitais Sentinela
respondem por 58,4% das notificacbes de queixas técnicas, seguido dos
Hospitais colaboradores 18,1% e profissionais de Saude 17,8%. As VISAs
estaduais, municipais e regionais somam 3,04%, 0 que é muito proximo ao
namero de notificacbes da Anvisa 2,7%. Enquanto que os LACENs nem
aparecem como notificantes.

De acordo com os resultados apresentados no grafico do anexo 2, o maior
numero de notificacdes (em relacdo ao total de notificacdes de 2008) foram, na
sequéncia, artigos médico-hospitalar (55,3%), medicamentos (39,5%) e
equipamentos médico-hospitalares (2,9%).

O baixo percentual de notificagbes efetuadas aponta a necessidade de
maior integragao, articulacdo e compartilhamento de informagfes dos sistemas
de Vigilancia Epidemioldgica e o Sistema de Vigilancia Sanitaria.

No INCQS, o baixo indice de notificacdo pode estar relacionado a falta de
uma clara definicdo institucional quanto ao encargo da notificacdo, aliado a
problemas operacionais junto a ANVISA, como por exemplo, a demora na
atribuicdo da senha de acesso para o Gestor do INCQS, perfil de acesso do

gestor sem visao geral das notificacbes, sendo este ultimo de grande importancia
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para o acompanhamento da situacao das notificagdes dos produtos sob vigilancia
sanitaria no pais.

Outro ponto importante é saber de que a forma os profissionais de saude
e, principalmente, os profissionais da vigilancia sanitaria estdo sendo
sensibilizados da importancia da notificacdo para a pratica da Vigilancia
Sanitéaria.

Embora o NOTIVISA tenha sido implantado ha trés anos, na pesquisa
bibliografica realizada para este estudo ndo foram encontrados artigos e/ou
estudos qualitativos e quantitativos sobre sua avaliacdo, assim, sugerimos que
mais estudos sejam realizados.

Finalizando, segundo Wyatt & Wyatt apud Laguardia, J. et al., dificilmente
acerta-se na primeira versdo de um sistema. S80 necessarias sucessivas
rodadas de avaliacOes, retroalimentacdo dos resultados e revisdes por parte da

equipe responsavel pelo seu desenvolvimento.
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6. CONCLUSAO

Analisando os resultados obtidos nesta pesquisa, podemos observar e
concluir que ha uma falta de integracao, articulacdo e compartiihamento das
informacdes entre os atores do SNVS.

Com base nos dados deste trabalho € possivel apontar alguns fatores que
teriam potencializado esse elevado indice de subnotificacdes, como: falta de
sensibilizacdo dos profissionais de saude; falta de uma politica para definicdo de
responsabilidade da notificacdo; falta de integracdo dos entes do SNVS; falta de
treinamento para operar o sistema; falta de padronizacdo das notificagbes,
incorrendo em duplicidade de dados; falta de avaliagdo e acompanhamento do
Sistema desde a sua implantacdo; falta de incentivo e divulgacdo do Sistema,
entre outros.

Ha que se destacar a necessidade de avaliacfes de todo o processo de
implementagéo desse Sl junto aos atores envolvidos no SNVS.

Por fim, como proposta sugerimos quatro itens imprescindiveis para
melhoria, flexibilizacdo e adesdo do NOTIVISA e, assim, contribuir para o
fortalecimento do sistema.

1. Definir uma politica clara de responsabilidades e atribuicbes de cada ente do
SNVS, no que se refere as notificacbes de EA e QT relacionadas aos produtos
e servicos sob vigilancia sanitaria.

2. Definir o fluxo da informacao, para que os Laboratérios possam analisar 0s
produtos apds interpretacao inicial da VISA que o coletou e anotar o histérico
de QT e EA no Termo de Apreensdo e no NOTIVISA. O laboratério emite o
Laudo de Andlise e lanca o resultado no Sistema NOTIVISA.

3. Promover ampla divulgacdo do Sistema NOTIVISA, tanto para os profissionais
de saude (médicos, enfermeiros, em hospitais, profissionais envolvidos com a
pratica da vigilancia sanitéria, etc.), como também para a populacdo em geral.

4. Promover mecanismos de sensibilizacdo dos profissionais de saude,
demonstrando a importancia da Notificacdo e, principalmente, da consciéncia
sanitaria, para que a ANVISA possa atuar com acdes sanitarias e, assim,
cumprir 0 seu principal papel que é o da prevencao, promogéao e protecdo da

saude da populacgéo.
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ANEXO 1: Gréfico de Percentual de Notificacdes de QT por Tipo de Notificante

Percentual de notificac6es de queixas técnicas por tipo
detalhado do notificante, Brasil, 2008

Tipo do notificante detalhado

Hospital sentinela
Hospital colaborador
Profissional de satide

Anvisa

Visa estadual
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Visa regional estadual
Empresa
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N= 8.039 (115 notificagoes sem a informacgao do tipo do notificante).
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Fonte: Relatorio do NOTIVISA, 2008

ANEXO 2: Grafico de Numero de Notificagbes de QT por Produto

Numero de notificagées de queixas
técnicas por produto motivo, Brasil, 2008

Artigo Medico-Hospitalar

Medicamento
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Fonte: Relatorio do NOTIVISA, 2008
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ANEXO 3: Gréfico de Numero de Notificacdes de QT por Tipo de Notificante

Numero de notificagoes de queixas técnicas
por tipo de notificante, Brasil, 2008
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Fonte: Relatério do NOTIVISA, 2008

ANEXO 4: Grafico de Percentual de Notificacdes de EA por Tipo de Notificante

Percentual de notificacdes de eventos adversos por tipo detalhado
do notificante, Brasil, 2008

Tipo do notificante detalhado
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ANEXO 5: Grafico de Numero de Notificagdes de EA por Produto

Numero de notificagoes de eventos adversos por produto

motivo, Brasil, 2008
Produto motivo
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ANEXO 6: Grafico de Numero de Notificacbes de EA por Tipo de Notificante

Numero de notificagdes de eventos adversos
por tipo de notificante, Brasil, 2008
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ANEXO 7. E-mail da Rede de Comunicacéo de VISA em Investigacao de Surtos
de DTA (Doencas Transmitidas por Alimentos)

----- Original Message -----

From: "Isabella Fernandes Delgado - Bloco 1 - DIR" <isabella.delgado@incgs.fiocruz.br>
To: "Rosane Gomes Alves" <rosane.alves@incgs.fiocruz.br>; "Neusa Maria Castelo
Branco" <neusa.castelobranco@incgs.fiocruz.br>

Sent: Friday, December 11, 2009 12:09 PM

Subject: Fw: Notivisa

Acho que o email abaixo é de interesse de vccs.
Abs
Isabella

PARA CONHECIMENTO

Original Message -----

From: Rede de Comunicacao de VISA em Investigacao de Surtos de DTA
Sent: Wednesday, December 09, 2009 5:46 PM

Subject: Notivisa

Prezados Colegas da RCVISA,

O NOTIVISA é um sistema informatizado na plataforma web desenvolvido para receber
notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas a produtos
sob vigilancia sanitaria.

Os alimentos ainda ndo fazem da lista de produtos sujeitos a notificacdo através do
NOTIVISA. Estamos trabalhando para inseri-lo e gostariamos muito de contar com o
apoio de vOCés neste processo.

Encaminhamos em anexo modelo de Formulério para Notificacdo de Evento Adverso de
Alimentos. Solicitamos que vocés avaliem-no e nos encaminhem sugestfes para sua
melhoria. Apenas apds o recebimento das contribui¢des, apresentaremos o Formulério
para insercdo no sistema. A nossa expectativa € de que os integrantes da RCVISA venham
a ser 0s nossos notificadores e investigadores.

As notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de alimentos pelo NOTIVISA
estardo restritas as seguintes categorias de produtos: alimentos para controle de
peso, alimentos para praticantes de atividade fisica, alimentos para dietas para
nutricdo enteral e novos alimentos. Para os demais alimentos as notificagcbes deverdo
ser  encaminhadas  diretamente = ao  servico de  vigilancia  sanitaria.

Exemplos de Produtos Alimenticios para as Categorias de Alimentos inseridas no
Notivisa:

1. Alimentos para Dietas de Nutricdo Enteral

- Alimentos nutricionalmente completos

- Alimentos para suplementacéo

- Alimentos para situaces metabdlicas especiais

- Mddulos de nutrientes
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2. Alimentos para Controle de Peso
- Alimentos para reducdo ou manutencdo de peso por substituicdo parcial das refeices

- Alimentos para ganho de peso por acréscimo as refeicdes
- Alimentos para reducgéo de peso por substituigéo total das refeicfes

Obs.: Esses alimentos sdo freqientemente comercializados na forma de sopas
desidratadas, refeicdo em pd ou misturas para o preparo de shake.

3. Alimentos para Praticantes de Atividade Fisica
- Alimento compensador
- Alimento protéico (produtos com predominancia de proteinas, hidrolisadas ou néo)

- Repositor hidroeletrolitico
- Repositor energético
- Aminoacidos

4. Novos Alimentos:
- Alimentos em forma de apresentagdo ndo convencional, tal como céapsulas, tabletes e
comprimidos. EXx: acerola, alho, berinjela, colageno, gelatina e guarana em capsula.

- Agar Agar

- Chlorella

- Espirulina

- Gérmen de Soja

- Lecitina de Soja

- Oleo de alho, de borragem, de cartamo, de gérmen de trigo, de linhaca, de peixe e de
primula.

- Quitosana.

5. Alimentos com alegac¢éo de propriedade funcional e ou de saude.
Poderdo utilizar o NOTIVISA os profissionais de saude liberais ou que trabalhem em
alguma instituicdo apds seu cadastro no Sistema NOTIVISA. Terdo acesso a notificacao:

o notificador, as vigilancias sanitarias do Municipio e do Estado e a Anvisa.

Ao receber a notificacdo, os 6rgdos integrantes do SNVS analisardo a notificacdo de
acordo com a gravidade e risco do EA ou QT.

Aguardamos retorno o mais breve possivel, preferencialmente até o dia 15 deste més.
Novamente agradecemos pela colaboragéo de todos.
Atenciosamente,

Equipe Técnica RCVISA/GICRA/GGALI/ /dbcg
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APENDICE 1. Oficio n® 474/2009/GAB/INCQS-Circular (com anexo)
Oficio n° 474/2009/GAB/INCQS-Circular

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2009.

A(0) Senhor(a)
Dr(a). XXXXXXXXXXXXX
Diretor(a) do LACEN-Xxxxx

Assunto: Informacao sobre Notificacdo no Notivisa (Solicita).

Prezado(a) Senhor(a),

1. Estamos desenvolvendo um trabalho de pesquisa na Pds-Graduagdo do INCQS, e
gostariamos de contar com a especial gentileza desse Lacen no sentido de informar (na
tabela anexa), até o préximo dia 15 de julho de 2009, o numero de notificacbes que
foram realizadas no Sistema NOTIVISA, além de dados referentes as amostras por
produtos, no ano de 2008.

2. Esclarecemos que os dados informados e o nome da sua instituicdo ndo serdo
identificados e nem divulgados.

3. Ao final do trabalho, o relatério gerado serd enviado a cada instituicdo que
contribuiu com a informacéao necessaria.

4. A planilha preenchida deverd ser enviada para e.mail:
neusa.castelobranco@incgs.fiocruz.br

5. Contando com a colaboracdo, ressaltamos que o presente trabalho contribuira para
um melhor conhecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria no pais, e portanto,
agradecemos antecipadamente.

Atenciosamente,
NEUSA CASTELO BRANCO

Analista de Gestdo em Salde
INCQS / FIOCRUZ

NMCB/nmch.
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Anexo ao Oficio 474/2009/GAB/INCQS-Circular

AMOSTRAS ANALISADAS E NOTIFICADAS DURANTE O ANO DE 2008

Nome do Lacen:

Data: / /

VACINAS E

SANGUE/HEMODE
IMUNOGLOBULINA

KITSIREAGENTES
PIDIAGNOSTICOS
MEDICAMENTOS | PRODUTOS | SANEANTES RIVADOS
P/SAUDE

TOTAL DE

AMOSTRAS COSMETICOS

ALIMENTOS

Recebidas

Analisadas

Enviadas
ao
INCQS

Notificadas
no Notivisa

OBSERVACAO/COMENTARIOS:
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