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O Programa de Farmacovigilancia
da Secretaria Municipal de Saude
de Belo Horizonte (SMSA-BH) foi
iniciado em abril de 2016 e todos os
desvios técnicos em medicamentos
identificados na Rede Municipal de
Saude estdo sendo notificados aos
fornecedores e também ao NOTIVISA -
Sistema de Notificagcdes em Vigilancia
Sanitaria da ANVISA.

Osfarmacéuticos distritais darede foram
cadastrados como usuarios do NOTIVISA
para notificar os desvios detectados nas
unidades de saude do seu distrito sanitario
e a Geréncia de Assisténcia Terapéutica
- GEMED é responséavel por consolidar
no nivel central as informacdes de todo

municipio e notificar os fornecedores,
solicitando o  ressarcimento  dos
medicamentos que apresentaram desvios.
Em uma andlise dos dados registrados
entre abril e agosto deste ano, verificou-
se uma porcentagem significativa de
notificacdes com informagdes incompletas
ou divergentes. Com o objetivo de melhorar a
qualidade dos dados registrados internamente,
e no NOTIVISA, assim como melhorar a
compreensao do processo de investigacao de
uma notificacdo pela ANVISA, 0 2° BOLETIM DE
FARMACOVIGILANCIA DA SMSA/BH aborda
a qualidade das notificacdes realizadas pela
SMSA-BH e sua investigacao apds registro
no NOTIVISA, além de apresentar os dados
referentes ao retorno dos fornecedores.

1 - Como a ANVISA recebe as informacoes e investiga as
queixas técnicas notificadas?

As notificacdes enviadas ao NOTIVISA
sdo classificadas conforme os estagios
apresentados na Tabela 1. A qualidade
da informacdo gerada depende da

coleta adequada de dados. A precisao
dessa informacao interfere diretamente
na avaliagdo e classificagdo do risco do
desvio notificado.

Tabela 1 - Status das Notificacdes Recebidas Pelo NOTIVISA

Status da Notificacdo

Descrigdo do Status

Situagdo em que serd aguardado um maior nimero de
notificagdes sobre o problema para se iniciar uma investigagdo,
tendo em vista que o risco sanitario ndo é elevado.

Em agrupamento

O caso foi encerrado com uma das trés alternativas:
Confirmado — confirmada a irregularidade suspeita

Concluida pelo SNVS

Descartado — ndo confirmada a irregularidade suspeita,
notificagdo ndo procedente

Inconclusivo — ndo foi possivel comprovar ou descartar a suspeita.




Apods o recebimento da notificacao
é realizada a avaliacao e a classificacdo
de risco sanitario do desvio registrado.
Asnotificacdes classificadas comorisco
sanitario | sdo evoluidas para o status
“Em analise” ou “Em investigacdo”. As
demais sdo agrupadas e monitoradas
até que atinjam o status suficiente
para desencadear a investigacédo.

As queixas técnicas“Em agrupamento”
sdo  sistematicamente  monitoradas
para acompanhar o comportamento

do grupo de notificagbes até que se
conclua que existem dados suficientes
para que se inicie uma investigacao. A
alteracao de status pode ocorrer devido
ao numero de notificacdes recebidas, a
reclassificacdo quanto ao risco sanitario
ou devido a andlise do histérico da
empresa detentora do registro.

Em funcdo do carater sistematico,
o sistema de vigilancia das queixas
técnicas segue um fluxo padronizado
demonstrado na Figura 1.

Figura 1 — Fluxo de Investigacao de desvios de qualidade registrados no NOTIVISA
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Acompreensdodofluxoapresentado
é essencial para que os notificadores se
mantenham motivados.

Dentre as notificacdes realizadas
pela SMSA-BH até agosto de 2016, 216
encontram-se “Em agrupamento” e

apenas uma encontra-se “Em analise”.
Apdsoencerramentodainvestigacao,
se necessario, sdo adotadas as medidas
sanitarias expressas na tabela 2 e a
conclusao da investigacao é divulgada.

Tabela 2 — Medidas sanitarias possiveis de serem adotas conforme a queixa técnica notificada

Tipo de Queixa Técnica Medida Sanitaria Cabivel Dispositivo Legal

Desvio de qualidade comprovado Recolhimento RDC 55/2005

Portanto, ainda que a maioria das
notificacdes registradas no NOTIVISA pela
SMSA-BHencontram-se”Emagrupamento’,
é importante manter a notificacdo,

sobretudo de medicamentos cujos desvios
de qualidade sao reincidentes, de modo a
desencadear o processo de investigacdo
pela ANVISA.

2- Registros no NOTIVISA: incompletude e

inconsisténcia dos dados

2.1 - Incompletude

Incompletude é a dimensdo da
qualidade que avalia a proporcdo de
campos contendo varidveis em branco ou
descritas como nulo ouignorado (ROMERO
et al, 2006; MELO e CARVALHO, 2013). A
incompletude foi avaliada considerando

campos em branco nas notificacdes
enviadas ao NOTIVISA pelos notificadores
cadastrados, vinculados a SMSA/BH, e
classificada conforme o escore de Romero
e Cunha (2006) apresentado na Tabela 3.




Tabela 3 — Classificagdo de incompletude de informagdes conforme escore de Romero e Cunha (2006)

Classificacdo de Qualidade das Informagdes Proporgdo de informagGes incompletas
Bom > 5% a 10%

>20% a 50%

No periodo analisado, 80 (36,86%)
notificagdesrealizadas por profissionais
daSMSA-BHNno NOTIVISA apresentaram
incompletude em pelo menos um
campo. Em algumas notificacdes, a
falta de preenchimento foi identificada
em mais de uma varidvel. Conforme a
classificacdo acima, a qualidade das
informacdes geradas no periodo pela

SMSA-BH pode ser classificada como
Ruim.

Paraanalisar o motivodaincompletude
encontrada,asvariaveisforamclassificadas
quanto a dois critérios principais: forma
de preenchimento (Tabela 4) e relevancia
da variadvel para investigacdo do evento
notificado, conforme determinado pela
ANVISA (2010).

2.1.1- Forma de preenchimento da variavel no NOTIVISA

Tabela 4 — Classificagdo das variaveis da notificagdo de queixa técnica em medicamentos para
preenchimento no portal NOTIVISA

Forma de Preenchimento do Campo Descrigao do Campo

Preenchimento por multipla escolha

Opgdes de preenchimento sdo pré-definidas pelo sistema, o
notificador apenas seleciona a opgdo desejada.

Alguns campos do formuldrio do
NOTIVISA sao preenchidos de forma
automatica pelo sistema, isso ocorre ao
preencher, por exemplo, o nimero de
registro. No entanto, é necessdrio verificar
quais campos ainda se mantiveram em
branco, de modo a evitar incompletude
(ex.: nUmero de lote, apresentacdo, data de
fabricacao e validade).

Para campos de preenchimento
obrigatdrio, o NOTIVISA gera um aviso de
pendéncia na notificacdo, caso os mesmos
se mantenham incompletos, o que impede
o envio da mesma. Sendo assim, esses
campos apresentam incompletude nula.

Os campos que apresentaram mais
problemas de preenchimento estdo
apresentados na Tabela 5. A variavel




“Endereco do Local de Identificagao do
Problema” e a “Data de Fabricacao” sao
campos de livre preenchimento, o que
pode ser apontado como causa do nao
preenchimento do dado.

O segundo campo com maior
ocorréncia de incompletude é o “Numero
de SAC" Esse campo é preenchido
automaticamente pelo NOTIVISA, apds
o preenchimento do numero de CNPJ
do fabricante ou nimero de registro do

medicamento no Ministério da Saude.
Trata-se, portanto, de uma incompletude
devido a um problema no sistema e nao
afalta de preenchimento pelo notificador.
Desconsiderando esse campo, o total
de campos incompletos no periodo
analisado passa de 183 a 155. A falta de
preenchimento nos campos de multipla
escolha pode ser ocasionada por falta de
compreensdo da importancia do dado ou
por falta de definicao precisa da variavel.

Tabela 5 — Principais campos com incompletude nas notificagdes da SMSA-BH no NOTIVISA

Forma de Preenchimento do

\
Campo

Ndmero do SAC .
sistema

Preenchimento automatico pelo

Ndmero de Registros
Incompletos n (%)

28 (15,3%)

Local de Aquisigdo do Medicamento Preenchimento por multipla escolha 17 (9,3%)

Outros N3o se aplica 54 (29,5%)

2.1.2 - Relevancia da variavel do NOTIVISA

Nas Diretrizes para Investigacdo de
Queixas Técnicas de Medicamentos
(ANVISA, 2010), sdo consideradas variaveis
minimas para notificacdo de um produto
com desvio de qualidade:

« Data de identificacdo do problema*

« Descricdo detalhada da queixa *

+ Municipio de identificacdo do
problema *

« Nome do produto *

« Nimero do lote

« Data de fabricacdo e validade

« Nome ou razao social do fabrican-
te/ importador *
« Local de aquisicao do produto
*Varidveis obrigatorias

Apesar de serem classificadas
como variaveis minimas, o campo é
de preenchimento obrigatério apenas
para algumas delas. Para os campos de
preenchimento nao obrigatério, mas
considerados minimos pelas Diretrizes,
houve incompletude em 50 registros
(23,04%), conforme a Figura 2.




Considerando arelevancia dainformacao,
essas incompletudes podem prejudicar a
investigacao do desvio e atrapalhar uma

futura coleta de amostras ou inspecdes no

laboratério fabricante pelo 6rgdo sanitario.

Figura 2 — Varidveis minimas para notificagdo de queixas técnicas cujo campo ndo foi preenchido

2.2 - Inconsisténcia

A inconsisténcia foi avaliada através
do cruzamento de informacbes entre
a Planilha de Registro de Desvios de
Qualidade e a notificacdo registrada no
portal da ANVISA. As inconsisténcias
encontradas entre os dois registros
foram subdivididas em “Informacgdes
Divergentes”e“Informacdes Incompletas”.

Entre abril e agosto desse ano, foram

» Data de Fabricacao
Local de Aquisao do Produto
1 Data de Validade

Mumero de Lote

registrados 217 desvios de qualidade
em medicamentos pelo Programa de
Farmacovigilancia da SMSA-BH, entretanto 6
desses desvios foram notificados com atraso
ao NOTIVISA e nao foram incluidos na analise.
Dos 211 desvios avaliados, em 31 (14,28%)
registros foram verificadas inconsisténcias,
de acordo com a Figura 3, demandando a
confirmacéo das informacgodes.




Figura 3 — Consisténcia das informagdes registradas nas notificacdes de desvios de qualidade entre
abril e agosto de 2016.
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E essencial que as informacées sejam
consistentes para que a ANVISA e os
fornecedores dos medicamentos sejam
notificados com as mesmas informacoes
sobredesviodequalidade.Paraisso,ostermos
utilizados no preenchimento do Registro de
Desvio de Qualidade em Medicamentos e na
Planilha de Desvio de Qualidade devem ser
0s mesmos utilizados no preenchimento da
notificacdo no NOTIVISA.

Portanto, todosos profissionaisenvolvidos

no Programa de Farmacovigilancia da
SMSA-BH devem zelar, continuamente, pelo
numero de notificacdes geradas e, também,
pela qualidade das informacbes registradas.

Paralelamente as notificacdes ao NOTIVISA,
os fornecedores dos medicamentos que
apresentaram desvios de qualidade estdo
sendo notificados pela Geréncia de Assisténcia
Terapéutica — GEMED desde agosto de 2016 e
o retorno desses tem sido mais célere quando
comparado ao 6rgao sanitdrio.

3 - Retorno dos fornecedores as notificacoes de desvio de

qualidade

Apesardo Programa de Farmacovigilancia
da SMSA-BH teriniciado oficialmente emabril
de 2016, em janeiro desse ano a Secretaria
iniciou os primeiros registros de desvio de
qualidade, os quais nao foram apresentados
no boletim anterior devido a inconstancia
dos dados. Entretanto, as notificacdes aos
fornecedores que foram iniciadas em agosto
incluiram os desvios detectados desde
janeiro de 2016. Sendo assim, o retorno dos
fornecedores, apresentado a seguir, incluira
todos os desvios que foram registrados de

janeiro a setembro de 2016.

As notificacdes de desvio de qualidade
na rede estdo crescendo a cada trimestre, a
medida que os fornecedores vao repondo
as unidades farmacéuticas perdidas com os
desvios, os notificadores vao ficando cada
vez mais motivados a registrar os desvios
técnicos encontrados. A evolucdo das
notificacées para o periodo e o nimero de
unidades farmacéuticas perdidas podem ser
visualizados nas tabelas6 e 7.




Tabela 6 - Evolugdo das notificagdes por trimestre

Numero de Notificagoes

Abril a junho 119
Total: 341

Tabela 7 — Evolugdo do nimero de unidades farmacéuticas perdidas por trimestre

Numero de Unidades Farmacéuticas Perdidas

22 Trimestre 2307

Total: 9297

Os medicamentos disponiveis aos
usudrios da Rede Municipal de Saude de
Belo Horizonte possuem origens distintas.
Levando em consideracao o financiamento
tripartite da Assisténcia Farmacéutica em seu
componente Basico, alguns medicamentos
sdo comprados pelo préprio municipio,
outros fornecidos pela Secretaria Estadual de
Saude (SES-MG) e Ministério da Saude (MS).

Dessa forma, a Geréncia de Assisténcia

Terapéutica — GEMED ap6s consolidar os
dados de desvios técnicos encontrados e
identificar a origem da aquisicdo de cada
medicamento, direcionou as notificacdes de
desvios para os responsaveis pela compra
dos itens, a fim de buscar o ressarcimento
do prejuizo gerado. A distribuicdo das
notificacdes por responsabilidade de compra
pode ser verificada na Figura 4.

Figura 4 - Distribuicdo das notificacdes de desvio técnico por responsabilidade de compra
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As 9297 unidades farmacéuticas perdidas
com os desvios de qualidade representam
um impacto financeiro negativo de R$
1483,50 reais e até o momento foi obtido
o ressarcimento de RS 981,52 reais em
medicamentos, o0 que representa um
reembolso de 66% do prejuizo detectado.

O percentual de reposicdo estad abaixo
do esperado, porque alguns fornecedores
possuem dificuldades para repor os
medicamentos, devido ao quantitativo
notificado ser inferior ao minimo da
embalagem comercializada. Para tentar
solucionar o problema e garantir o maior
ressarcimento possivel, a GEMED permitiu
a esses fornecedores que as reposicoes
fossem realizadas apds trés meses da
primeira notificacdo, para que eventuais
quantitativos de notificacbes posteriores
pudessem ser somados.

Entretanto, mesmo apds essa medida
ainda nao houve retorno definitivo de 11 dos
28 fornecedores notificados. Sendo assim,
novas medidas estdo sendo elaboradas para
melhorar o indice de ressarcimento.

Outrasituacdo que prejudicaoaumento
no indice de ressarcimento é a auséncia da
amostracomdesvio pararecolhimentopelo
fornecedor. A maioria dos fornecedores
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