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Objetivos

Maior transparéncia na gestao do SUS
Maior seguranca juridica nas relacdes interfederativas
Maior controle social

Regular a estrutura organizativa do SUS
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Fonte: Adaptado de Mostra Cultural Vigilancia Sanitéria e Cidadania (Marismary Horsth de Seta e Ana Beatriz Nogueira).



Vigilancia Sanitaria (Lei 8.080/90)

é Conjunto de acbes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir risco a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produc¢ao
e da circulacao de bens e servicos de interesses a
saude.

é Evidencia que as a¢des da VISA nao estao mais restritas
na busca do cumprimento da legislacao, mas devem
utilizar instrumentos capazes de reduzir o risco e
intervir nos problemas de saude.

é Este novo “olhar” da VISA liberta-a do antigo viés
cartorial, burocratico e policialesco, incitando-a a
buscar modelos mais efetivos para responder seu papel
junto a sociedade.



Risco Sanitario

CAMPO DO * '
CONHECIMENTO CAMPO DAS PRATICAS ESTRATEGIAS
- Determinacao da etiologia/ - Determinacao de fatores de
Epidemiologia assamfigéa de fatnresJe doencas;, | risco; ) )
- Vigilancia Epidemiologica, - Determinacao de situacoes
- Clinica. de risco.
. - Aval!aggtm de risco amb|enltal; | Tomada de decisio em
Engenharia - Auahagara de risco ocupacional, relaciio a0 emprego de
(Risk Analysis) - Proposicao de medidas

preventivas.

tecnologias.

Ciencias Sociais

- Analise das representacoes;
- Analise da percepcao de risco.

- Estabelecimento das
influéncias culturais ligadas
a0 risco.

Direito/Seguros

- Regulacao na esfera social, da
producao e do consumo;

- Determinacao de indenizagdes ou
ressarcimentos.

- Responsabilidade legal;
- Calculo atuarial.




Custos dos Eventos Adversos em Servicos de
Saude

Ocorrem em cerca de 11% das admissdes/ano, o que equivale a
850.000 eventos/ano;

Erros da assisténcia a saude— 44.000 a 98.000 disfuncdes nos
hospitais dos EUA;

Europa — 1 a cada 10 pacientes nos hospitais europeus sofrem
danos evitaveis;

50 a 60% dos eventos adversos sao evitaveis.

Custam aproximadamente 2 bilhdes de libras/ano, com extras em
dias de internacao (cerca de 6 a 8 dias extras);

400 pessoas/ano morrem ou sao seriamente lesadas em eventos
causados por dispositivos médicos;

Mais de 400 milhdes de libras sao gastas por ano em funcao de
acordos judiciais por negligéncias clinicas;
As infeccdes hospitalares adquiridas custam 1 bilhdao de libras/ano.



Analise das Causas dos Eventos Adversos

Joint Commissionion Accreditation of’Healthcare Organizations

(JACGHO/EUA) janeiro'1995 a dezembro 2002
\ D

e 65% problemas de comunicacao; (baixa disponibilidade para discutir
problemas no trabalho)

e 58% falta de orientacao \ treinamento;

e 36% deficiente avaliacao inicial do paciente;

e 18% dificuldades de convivéncia entre a equipe de profissionais;
15% ambiente fisico inadequado

_8% cultura organizacional
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Monitoramento e Avaliacao de Risco

OBJETIVO DO MONITORAMENTO - Fortalecimento do Pos
Mercado
PRO-IODO

Programa Nacional de Monitoramento
da Qualidade Sanitaria de Alimentos
(Parasitos em verduras)

PAMVet

Programa de Analise de Residuos de
\ Medicamentos Veterinarios em Alimentos de
Origem Animal

Prebaf

Programa Nacional de Monitoramento da
Prevaléncia e da resisténcia Bacteriana em
! Frango

PROMAC

Programa Nacional de Monitoramento
de Aditivos Alimentares e Contaminantes

A - Transgénicos e Perfil Nutricional

Portarias de Incentivo
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e O risco sanitario deve portanto
enumerar e priorizar os problemas
de saude, os agravos, objetos
proprios da vigilancia sanitaria.



Inclusao de todos 0s riscos

" HARPIN

Devemos considerar todos os riscos potencias, com excec¢ao do
risco de nao considerar todos os ri1scos



Analise de Risco
E um processo formado por com trés componentes (wrosFao, 1995):

Avaliacao risco Comunicagao risco Gestao do risco
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Conceitos

Regiao de Saude
Comissoes Intergestores (CIT, CIB e CIR)

Rede de Atencao a Saude

RENAME — Relacao Nacional de Medicamentos
Essenciais
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Inovagoes

Contrato Organizativo da Acao Publica da Saude - COAP
Mapa da Saude

Portas de Entrada

Servicos Especiais de Acesso Aberto

RENASES - Relacao Nacional de Acdes e Servicos de

Saude
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Regiao de Saude

Espaco geografico continuo constituido por agrupamento
de municipios limitrofes, delimitado a partir de identidades
culturais, econdmicas e sociais e de redes de comunicacao
e infraestrutura de transportes compartilhados, com a
finalidade de integrar a organizacao, o planejamento e a
execuc¢ao de agoes e servicos de saude
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Regiao de Saude

Entre as diretrizes para Regiao de Saude destaca-se a

v’ Constituicdo da Comissdo Intergestores Regional (CIR) como
foro interfederativo regional, composto por todos os
gestores dos entes federativos que compdoem a regiao de
saude, com a competéncia de pactuar entre outros sobre:

* O rol de acoes e servicos que serao ofertados na respectiva
regiao de saude, com base na Renases;

* Responsabilidades individuais e solidarias de cada ente

federativo na regiao de saude, que deverao estar expressos
no COAP;
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Questoes para Vigilancia Sanitaria

* A Vigilancia Sanitaria como componente da Vigilancia em
Saude deve estar presente, na discussao da conformacao da
Regiao de Saude;

* A Regiao de Saude precisa garantir a resolutividade das
acoes de vigilancia em saude na regiao;
* E necessario encontrar instrumentos legais para nortear o

trabalho da CIR na cooperacao entre municipios nas acoes
de Vigilancia Sanitaria, em especial na acao de inspecao;
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Planejamento e Mapa de Saude
O planejamento da saude integrado pressupoe:

* O reconhecimento da Regiao de Saude como territorio para
a identificacdo das necessidades (riscos) de saude da
populacao;

A coordenacao interfederativa;

A organizacao das acoes e servicos de saude em redes de
atencao e para a alocacao dos recursos de custeio e
Investimentos.
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Planejamento e Mapa de Saude

Entre os instrumentos do planejamento da saude e de
articulacao interfederativa no SUS esta o Mapa da Saude. A
Anvisa identificou de forma preliminar no Mapa da Saude:

*Servicos e Profissionais de Vigilancia Sanitaria com base nas
informacoes do CNES;

*Notificadores de eventos adversos;

*Comissoes de Infeccao Hospitalar ;
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Planejamento e Mapa de Saude

Mas a acao de Vigilancia Sanitaria deve ser definida pela
estratificacao do Risco. Para tanto pode se pensar em:

Um instrumento para identificar as necessidades (riscos) da
Regiao de Saude sob a otica da Vigilancia em Saude;

*A construcao de um Mapa Sanitario da regiao com foco no
Risco, associado ao Mapa da Saude;
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RENAME

A Relacao Nacional de Medicamentos contera todos os
medicamentos constantes dos Componentes Basico, Estratégico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, organizados por farmacos
sem o respectivo sal, em ordem alfabética, que possuem registro na
ANVISA e com comercializa¢ao no Brasil;

A Relacao Nacional de Medicamentos pode sofrer alteracoes de
forma dinamica, seja pela incorporacao, exclusao ou substituicao de
produtos ou pela interrupcao na comercializacao ou registro, por
exemplo. Assim, tal Relacao devera ser atualizada por atos
normativos especificos do Ministério da Saude a cada dois anos
como preconizado no Decreto;
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RENAME

e Os gases medicinais ainda nao tem registro na Anvisa,

neste sentido € preciso verificar onde serao inseridos
(Rename x Renases);

 Medicamentos especificos para saude indigena;
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RENASES

A RENASES é o conjunto de acbes e servicos de promocao,
protecao e recuperacao da saude, oferecidos pelo SUS a
populacao para atender a integralidade da assisténcia a saude
e tem como principios:

| — Universalidade de acesso

Il — Seguranca, compreendida como as acoes e serao oferecidas
de forma segura para proteger a saude e a vida humana.

lll — Qualidade, compreendida como a garantia qualitativa das
acoes e servicos prestados no ambito da RENASES

IV —Comunicacgao
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RENASES

No entendimento de que ACOES = SERVICOS, e na discussido de
quais acodes e servicos de Vigilancia Sanitaria que deveriam
constar da Renasses , ha um esforco para envolver acoes e
servicos de todos os entes do SNVS, como mostra a tabela a

seguir:
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ACAO / SERVICO

DESCRICAO

Atualizacao da Farmacopéia

Atualizacao e divulgacdéo do compéndio de Especialidades
Farmacéuticas utilizadas no Brasil utilizadas como referéncia nas
analises laboratoriais.

Regulamentagao

Documento normativo editado pela autoridade de salde competente,
contendo especificacdes técnicas ou requisitos de qualidade aplicaveis
a fim de reduzir 0 risco a saude.
Conjunto de regras estabelecidas para orientar e padronizar
procedimentos, tendo por finalidade assegurar a qualidade do
processo, sob o ponto de vista de salde publica

Autorizacao de Funcionamento
de Empresas sujeitas a
Vigilancia Sanitaria

Cadastrar e permitir o funcionamento de empresas sujeitas a
Vigilancia Sanitaria, entre as quais empresas fabricantes,
importadoras, exportadoras, distribuidoras e fracionadoras.

Certificacao de Boas Praticas

O certificado comprova que a empresa atende as Boas Praticas. E um
documento exigido para registro de produtos na Anvisa, renovagoes
de registro e em licitacdes dos érgaos publicos.

Notificacao\Cadastro Sanitaria
de Produtos

Registro sanitario simplificado de produtos de baixo risco

Registro Sanitario de Produtos

Registro para a concessao de autorizacao de comercializacao de
produtos que atendam aos requisitos técnicos estabelecidos na
legislacao, visando a seguranca sanitaria

Anuéncia de Importacao e
Registro de Exportacao

Liberacdo sanitaria da importacdo de produtos sob vigilancia
sanitaria.
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ACAO / SERVICO

DESCRICAO

Regulacao de Preco de
Medicamentos e Produtos para
Saulde

Definir diretrizes e procedimentos relativos a regulagdo econdmica do
mercado de medicamentos e produtos para saude, bem como
estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos

Credenciamento e Habilitagao
de Laboratorios Analiticos

AcOes de credenciamento sao aquelas nas quais o 6rgao regulador,
neste caso a area da GGLAS, estabelecera critérios de
aceitacao/rejeicao para que determinado laboratério analitico publico
possa atuar como Laboratorio Oficial
AcoOes de habilitacao sdao aquelas nas quais, um laboratério analitico
publico ou privado depois ter sido fiscalizado pelo 6rgao sanitario
local e acreditado pelo INMETRO, atender as exigéncias técnicas
da ANVISA. Os laboratdrios habilitados serao aqueles que poderao
atender as exigéncias analiticas no pré-registro, ou demais exigéncias
exaradas pelas areas competentes da ANVISA.

Fiscalizacao Sanitaria

Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia das autoridades sanitarias, que visam a verificacao do
cumprimento da legislacao sanitaria ao longo de todas as atividades
da cadeia produtiva, de distribuicao e de comercializacao, incluindo a
importacao, de forma a assegurar a saude do consumidor.

&

g oV ERNO FEDERAL

- T
ANVISA ez BRASIL

éncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Satde

PAIS RICO E PAIS SEM POEBEREZA




Controle Sanitario e Orientacao
de Viajantes

Os Centros de Orientacao ao Viajante constituem um importante
instrumento de informacao e educacao para a reducao de riscos aos
viajantes e a populacdao em geral.

Monitoramento Sanitario de
Produtos e Servicos

Monitorar os produtos e servicos com vista a prevencao do risco
sanitario

Monitoramento de Eventos de
Saude e Emergéncias Sanitarias

Realizar acdes de vigilancia sanitaria em surtos, epidemias e
emergéncias em saude com vista a reducao dos danos

Emissao de certidoes e
certificados para produtos

Emissao de certificados e certidoes para produtos tais como
certificado de livre comercializacao de produtos (CLC), etc

Monitoramento e fiscalizacao
de propaganda de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

Reduzir o risco sanitario para a salde da populacdo mediante o
monitoramento das propagandas de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria

Analise do risco sanitario

Avaliacdo, Gerenciamento e Comunicacao do risco sanitario com o
objetivo de Conhecer e descrever o risco a salde e propor medidas
sanitarias.

Inspecao Sanitaria dos
Estabelecimentos sujeitos a

Consiste na investigacdo no local da existéncia ou nao de fatores de
risco sanitario, que poderao produzir agravo a saude individual ou
coletiva efou ao meio ambiente, incluindo a verificacao de

VISA
documentos.
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Emissao de Licenga Sanitaria
para Estabelecimentos sujeitos
a VISA

é o documento expedido pela autoridade sanitaria, apds inspecao do
local, para verificacao de conformidade com as normas legais e
regulamentares ou ato privativo do 6rgao de saude competente dos
Estados, Municipios e do Distrito Federal, contendo permissao para
funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam quaisquer
atividades a que fora autorizada.

Analise e Aprovacao de Projetos
Basicos de Arquitetura

identificacao das solucoes técnicas de arquitetura e de engenharia
adotadas no projeto fisico do estabelecimento de saude que, caso
venham a ocorrer, podem comprometer ou impedir a realizagao de
um dado projeto, seguido da emissao de documento pela vigilancia
sanitaria local, informando que o projeto fisico analisado e avaliado
esta em conformidade com os critérios € normas estabelecidas para
este tipo de estabelecimento.

Informacao, educacao e
comunicacao em Vigilancia
Sanitaria

Realizacao de programas que promovam a producao e disseminacao
da informacdao em saude, atividades educativas para a populacdo e
setor regulado, além da comunicacao do risco sanitario de produtos
e servicos para a populacao.

Acolhimento e Atendimento a
Notificacoes, Denuncias e
Reclamacoes

Disponibilizacao de canais apropriados para registro e
encaminhamento de notificacdes de eventos adversos e queixas
técnicas. Atender a pedidos de informacdes reclamagdes e denlncias
referentes a temas de Vigilancia Sanitaria
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COAP - CONTRATO ORGANIZATIVO DA
ACAO PUBLICA DA SAUDE

No COAP sao definidas a programacao geral das acdes e
servicos de saude, incluindo nesta as acoes de vigilancia em
saude e a assisténcia farmacéutica, constantes da RENASES e
RENAME, a responsabilidades dos gestores do SUS,
indicadores e as metas da saude, critérios de avaliacao de
desempenho, recursos financeiros a serem disponibilizados,
formas de controle de sua execucao e outros.
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COAP - CONTRATO ORGANIZATIVO DA
ACAO PUBLICA DA SAUDE

Quais sao os indicadores e metas para as acoes de Vigilancia
Sanitaria em cada regiao que constarao no COAP?
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Obrigado!

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento

0800 642 9782.

Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.

O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco

Informagdes de forma agil e facil. Basta preencher o formulario:
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp
As respostas serdo fornecidas por e-mail em até 15 dias uteis.

Correio Eletronico
ouvidoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial


http://www.anvisa.gov.br/
mailto:ouvidoria@anvisa.gov.br

Vigilancia Sanitaria apos 1988

LEI 8.080/ 90

“Um conjunto de agoes capaz de eliminar, diminuir,
ou prevenir risco a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes (...) da

prestacdo de servigcos de interesse da saitde.”



PROCESSO DE PLANEJAMENTO EM
VIGILANCIA SANITARIA

+ fos riscos @ saude advindos da producao, circulacao e consumo de bens e da
prestacao de servicos,

+ A transcendencia destes riscos e sua externalidade:

+ Ao financiamento; recursos/custos das acoes de vigilancia sanitaria.



