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Introducdo: O Ministério da Saude (MS) define tecnologias em saude como
medicamentos, materiais, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas
organizacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos assistenciais, por
meio dos quais a atencdo e os cuidados com a saude sdo prestados a populacdo. A
inser¢do de novas tecnologias configura uma preocupacgdo da gestdo hospitalar. Essas
tecnologias sdo colocadas a disposicdo do sistema de salde e incorporadas a pratica
clinica, proporcionando beneficios, com resultados significativos sobre o aumento da
expectativa de melhoria da qualidade de vida das populacdes. Observa-se, no entanto,
que a inovacgao tecnoldgica pode resultar em problemas como os desvios de qualidade,
queixas técnicas e a ocorréncia de incidentes ou eventos adversos, capazes de produzir
agravos a saude, sequelas ou mesmo a morte dos usuarios ou dos profissionais da saude,
envolvidos com sua operacdo, manuseio ou aplicacdo. Visando promover a vigilancia
em salde e subsidiar as instituicdes quanto ao controle dos produtos na fase de pos-
comercializacdo, o Ministério da Saude por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) - instituicdo responsavel pela regulacdo dos produtos para a area da
salde - em 2001, lancou o Projeto Hospitais Sentinela, o qual congrega mais de cem
instituicdes, que funciona como uma rede de notifica¢fes da vigilancia sanitaria através
do Sistema de Notificacdo de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), no qual séo realizados
os registros das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas, que compreendem
0 desvio dos parametros de qualidade e alteracdes na funcdo durante as atividades
rotineiras dos produtos utilizados, exigidos para comercializagdo e ou aprovagdo no
processo de registro desses produtos. Sendo assim, a rede sentinela constitui uma rede
qualificada para a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de
salde em uso no pais, visando gerar um indicador de qualidade, que refletira
diretamente na qualidade dos servicos de salde prestados aos pacientes e populagdo em
geral. A Geréncia de Risco é o setor responsavel dentro das instituicbes hospitalares
pelo intercdmbio junto a ANVISA, para o repasse das notificagdes dos eventos adversos
e queixas técnicas, atuando nas 4areas de investigacdo da Hemovigilancia,
Farmacovigilancia e Tecnovigilancia. Dentre as quais, neste estudo foi definido as
areas: Farmacovigilancia que consiste na ciéncia e atividades relativas a deteccéo,
avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis
problemas relacionados a medicamentos; e Tecnovigilancia que consiste no conjunto de
acOes necessarias para alcancar os seguintes objetivos: estudos, analise, investigacoes
do somatorio de informacdes reunidas a respeito do desempenho de um produto durante
a fase pds-comercializacdo. Objetivo: Tracar o perfil de notificacdes espontaneas de
produtos com suspeita de desvio de qualidade enviadas a Geréncia de Risco de um
Hospital Universitario da Rede Sentinela. Métodos: Trata-se de um estudo descritivo,
retrospectivo, documental com abordagem quantitativa. A institui¢do, local da pesquisa,
é um hospital de grande porte, pertencente a Rede Sentinela e possui um setor de
gerenciamento de riscos. Os dados foram obtidos a partir das informag6es contidas nos
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formularios de notificagdo de Queixas Técnicas, enviados a Geréncia de Risco através
de notificacdo espontanea, no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2013. Os dados
foram organizados e processados em planilhas do programa Microsoft Office Excel
versdo 2007 com analise estatistica e apresentados em percentuais. Resultados: Foram
registradas 41 notificagdes de queixas técnica. Dentre os produtos notificados, 65.85%
(27) eram referentes a medicamentos, 29.27% (12) a artigos medico-hospitalar (equipo,
seringa, gaze, luva cirlrgica, entre outros) e 4,88% (2) a outros, entre 0s quais
equipamento médico-hospitalar (eletrodo) e produto de higiene pessoal (fralda
descartavel). As causas mais frequentes associadas ao desvio de qualidade foram a
presenca de corpo estranho em embalagem esterilizada lacrada, auséncia de informacao
no rétulo e aspecto do produto alterado. Entre as categorias de profissionais
notificadores estdo os Enfermeiros, sendo responsaveis por 39.02% (16) das
notificagdes, os Farmacéuticos com 21.95% (9) e Odont6logos com 2.43% (1); e
36.58% (15) das notificacdes ndo apresentaram informacdo quanto a categoria do
profissional notificador. Conclusdo: A notificacdo de desvio de qualidade é uma
ferramenta importante no gerenciamento de produtos na area hospitalar. Através da
notificagcdo espontanea por parte da equipe multiprofissional de salde é possivel realizar
0 monitoramento da qualidade dos produtos na pds-comercializacdo, preservando a
seguranca para O paciente e equipe de salde. Portanto, € fundamental que os
profissionais de salde notifiguem os problemas detectados, pois as notificacbes
permitem a realizagcdo do gerenciamento de risco, contribuindo assim para que a
ANVISA atue como agente regulamentador como medida na melhoria da qualidade dos
produtos de saude e consequentemente na assisténcia a saude da populacéo em geral.
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